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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (Xastalor tigiin)

SPIRAZOL 1,5 min BV/250 mq oral gobul iigiin 6rtiiklii tabletlor
SPIRAZOL

Toarkibi

Tasiredici maddalar:1 tabletin torkibinds 1,5 min BV spiramisin, 250 mg metronidazol vardir.

Komak¢i maddalor: prejelatinlogdirilmis nisasta, laktoza monohidrat, natrium nisasta qlikolyati,
mikrokristallik selliiloza, magnezium stearat, metilhidroksipropilselliiloza,
makroqol 6000, titan dioksid (E 171).

Tasviri
Uzunsov formali, bir tarafindo Xatti olan, ag rongli ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik grupu
Kombinsolunmus antibakterial vasita.
ATC kodu: JOIRA04.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Spiramisin

Spiramisinin antibakterial tosir spektri agsagidaki kimidir:

- Hassas mikroorganizmlar: minimal inhibsedici konsentrasiya (MIK) < 1 may/I.
Stammlarin 90%-don ¢oxu hossasdir.

Qrammiisbat aerob mikroorganizmlar: Bacillus cereus, Corynebacterium diphtheriae,
Enterococci, Rhodococcus equi, Methicillin-sensitive staphylococcus, Methicillin-
resistant staphylococcus, Streptococcus B, Streptococcus (not classifiable),
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes;

Qrammonfi aerob mikroorganizmlor: Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis,
Campylobacter, Legionella, Moraxella;

Anaerob organizmlor: Actinomyces, Bacteroides, Eubacterium, Mobilincus,
Peptostreptococcus, Porphyromonas, Prevotella, Propionibacterium acnes;

Digor mikroorganizmlor: Borreiia burgdorferi, Chlamydia, Coxiella, Leptospires,
Mycoplasma pneumonia, Treponema pallidum.

- Orta hassas mikroorganizmlar: antibiotik in vitro soraitds orta aktivdir. iltihab ocaginda
antibiotikin konsentrasiyas1 MIK-don daha yiiksok oldugu hallarda miisbat naticalor oldo
edilo bilar.

Qrammaonfi aerob mikroorganizmlor: Neisseria gonorrhoeae;
Anaerob mikroorganizmlor: Clostridium perfringens;
Digar mikroorganizmlor: Ureaplasma urealyticum.
- Rezistent mikroorganizmlar (MiK > 4 mgq/1): 50% stammlar davamliliq niimayis etdirir.



Qrammiisbat aerob mikroorganizmlar: Corynebacterium jeikeium, Nocardia asteroids;
Qram moanfi aerob mikroorganizmlor: Acinetobacter, Enterobacteria, Haemophilus,
Pseudomonas;

Anaerob organizmlor: Fusobacterium;

Digar mikroorganizmlor: Mycoplasma hominis.

Metronidazol

5-nitroimidazol téramasi olan metronidazol protozoysleyhins va antibakterial tasirlora malikdir.
Metronidazol ibtidailarin vo bakteriyalarin daxiline asanligla niifuz eds bilir. Metronidazolun
reduksiya olunmus formasi mikroorqanizmlarin DNT-nin sintezini inhiba etmokls onlart mohv
edir.Trichomonas vaginalis, Giardia lamblia, Entamoeba histolytica vo Balantidium coli kimi
mikroorganizmlars qars1 aktivdir.

Bundan slavs anaerob bakteriyalar, grammoanfi ¢oplara qars: bakterisid tosir gostarir: Bacteroides
species, o climlodon Bacteroides fragilis (B. fragilis, B. distasonis, B. ovatus, B.
thetaiotaomicron, B. vulgatus), Fusobacterium species; qram miisbat ¢oplor: Eubacterium,
Clostridium; grammiisbat koklar: Peptococcus species, Peptostreptococcus species.
Metronidazol oksor aerob vo bazi anaerob bakteriyalara, gobalok va viruslara qars1 bakterisid
tosiro malik deyil.

Farmakokinetikasi

Spiramisin

Sorulmasi

Spiramisin organizmds tez, lakin natamam sorulur (10-60%).

Paylanmast

6 min BV dozada oral gabuldan sonra plazmada Cmax 3,3 mkg/ml togkil edir.

Spiramisin fagositlora (neytrofillor, monositlor, peritoneal vo alveolyar makrobakteriofaglar)
niifuz edir vo orada toplanir. insan orqanizmindo faqgositlorin daxilinds aktiv maddonin
konsentrasiyasi ¢ox yiiksak olur. Spiramisinin hiiceyrodaxili bakteriyalara tosir eds bilmasi bu
xtisusiyyati ilo izah edilir. Onurga beyni mayesina daxil olmur, lakin ana siidiina niifuz edir. Cift
baryerini ke¢ir. Cift toxumasindaki konsentrasiyasi qan plazmasindaki konsentrasiyasindan 5
dofa goxdur. Paylanma hacmi togriban 383 I-dir. Mualica basa ¢atdigdan 10 giin sonra
spiramisinin dalagda, garaciyards va boyraklords konsentrasiyasi 5-7 mkq/q toskil edir. Plazma
zulallar1 ilo birlogsmasi — 10%-o barabardir.

Biotransformasiyast

Qaraciyarda metaboliza olunur va naticada geyri-miiayyan kimyavi struktura malik aktiv
metobolitlor amals galir.

Eliminasiyasi

Osason 6dls xaric olur. Boyrokls ekskresiyasi 10%-dir. Oral 3 mIn BV dozada spiramisinin
gebulundan sonra Ty, 8 saata barabar olur. Yasl xastolords bu miiddst uzana bilor. Boyrok
disfunksiyasindan aziyyat ¢okon Xastalords spiramisinin doza korreksiyasina ehtiyac yoxdur.
Metronidazol

Sorulmasi

Mads-bagirsaq traktindan asanligla sorulur (minimum 80%).

250 mq dozada daxils gobul edildikds gan plazmasinda maksimal konsentrasiyasi 1-3 saat
arzinds 4,6 -6,5 mka/ml togkil edir. Qida gobulu sorulma siiratini azaldir vo gan plazmasinda
metronidazolun maksimal konsentrasiyasini asagi salir.

Metronidazolun 20%-i qan ziillallari ils birlagir.

Paylanmas

Organizmin maye vo toxumalarinda, o ciimlodon 6ddo, stimiiklards, tiipiircokds, peritoneal
mayedo, vaginal ifrazatda, toxum mayesinds, onurga beyni mayesinda, garaciyards va beyin
toxumasinda genis hacmds paylanir. Cift baryerini kegir, ana siidiino niifuz edir.
Biotransformasiyasi

Daxila gabul edilon metronidazolun toxminon 30-60%-i oksidlosma, gliikuron tursusu ilo
konyugasiya, hidroksillosma yollar1 ila gqaraciyards biotransformasiyaya ugrayir. Osas metaboliti
olan 2-hidroksimetronidazol da antibakterial vo protozoysleyhins aktivliys malikdir.



Eliminasiyast

Yarimxaricolma miiddati 6-8 saatdir. Qaraciyor disfunksiyasindan oaziyyat ¢okan pasientlords bu
miiddat uzana bilar.

Metronidazol vo onun metabolitlori asason boyraklarlo (60-80%) xaric olur. Yalniz 6-15%
metronidazol nacislo xaric olur. Boyrak klirensi 10-10,2 ml/daq toskil edir.

Istifadasino gostorislor
Kaskin, xroniki vo ya tokrarlanan stomatoloji infeksiyalarla mohdudlasir:

- dis absesi, fleqmon, premaksiller selliilit, perikoronit, gingivit, stomatit, paradontoz,
parotidit, submaksilarit.

- Anaerob bakteriyalarin - Bacteroides, Fusobacterium, Clostridium, Eubacterium,
anaerob koklarin vo Gardnerella vaginalis, homgininTrichomonas vaginalis, Entamoeba
histolytica, Giardia lamblia vo Balantidium kimi ibtidailorin torotdiyi infeksiyalar
(trixomonad infeksiyalar, bakterial vaginit, amobiaz, lyamblioz, koskin xorali1 qingivit,
kaskin peridontit).

- Corrahi anaerob infeksiyalar (sepsis, bakteriemiya, peritonit, beynin absesi, agciyarlorin
iltihab1, osteomielit, dogusdan sonra yaranan titrotma, kicik canaq nahiyasindo abses,
endometrit, corrahi miidaxilalordon sonraki yaralarin iltihabi, asagi otraflarin trofik
xoralari va yaralari).

- Maoadonin Helicobacter pylori ils alagadar xastaliklari (kombinaolunmus terapiyada).

- Coarrahi amoeliyyatdan sonra yaranan anaerob bakteriya mongoli infeksiyalar.

Oks gostarislor

Preparatin hor hans1 komponentina qars1 yiiksok hassaslgq.

15 yasdan kicik usaqglar. Laktasiya dovrii.

Torkibinds laktoza oldugu {igiin preparati anadangalma galaktozemiya, gliikoza va galaktoza
malabsorbsiyasi sindromlar1 va ya laktaza ¢atismazligi olan saxslara tayin etmoak olmaz.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Preparatla miialico miiddatinda disulfiram va alkogol, homginin tarkibinds alkoqol olan igki vo
ya darman gobul etmok olmaz.

Preparatin torkibinds laktoza monohidrat oldugu iigiin agor Xastods har hansi bir sokars hassasliq
varsa, hokime molumat vermok lazimdir.

Torkibinds 1 mmol-dan az (23 mq) natrium olduguna goro, “natriumsuz” hesab olunur.

Ahil yash soxslords standart dozada gobul edilir.

Preparatin tosirinin ¢ox giiclii vo ya zoif oldugu diistiniilorss, hokimo miiracist etmok lazimdir.
Ogor pasiyent preparatin hor hansi bir dozasini gabul etmayi unutmussa (qobul vaxtini kegirarss),
preparatin ndvboti dozasinin qabul vaxti eyni qaydada davam etdirilmalidir. Unudulmus dozani
avaz etmok igiin ikiqat doza qobul etmok olmaz.

Xobardarlhgq

Miialiconin baslangicinda pustulyar sopgilorls alagoli qizdirmali eritema meydana ¢ixarsa,
mialiconi dayandirmaq lazimdar.

Tarkibinds metronidazol oldugu tigiin markazi va periferik sinir siteminin xroniki va inkisaf
etmokds olan xastaliklori olan soxslords agirlagsma riskini nozars almaq lazimdir.

Ataksiya, baggicollonmo vo husun itmasi kimi hallar miisahido olunarsa, preparatin gobulunu
dayandirmaq lazimdar.

Cox nadir hallarda qliikkoza-6-fosfat-dehidrogenaza catismazligi olan pasiyentlords hemolitik
anemiya miisahido olunmusdur. Qliikoza-6-fosfat-dehidrogenaza ¢atismazligi olan pasiyentlordo
istifadasi maslohat goriilmiir.

Anamnezds hematoloji pozgunluglar olarsa, homg¢inin uzunmiiddatli va ya yiiksok dozalarla
miialico zaman1 miintozom olaraq qanin gostaricilaring (xtisusila da leykositlorin sayina) nozarat
etmok lazimdir. ©gor leykopeniya miisahidos olunarsa, miialicanin davam etdirilmasins Xxastliyin
agirliq doracasindon asili olaraq qorar vermok lazimdir.



Uzunmiiddotli miialico zamani periferik vo ya moarkazi neyropatiyalarin (harokot koordinasiya-
sinda ¢atinlik, iyns batmasi hissi, basgicollonma, konvulsiv krizis) meydana ¢ixma riski
nozaratds saxlanilmalidir.

Bu slamatlordan har hansi biri miisahido olunarsa (hatta kegmisda belo olsa), hokima malumat
vermoak moslohat goriiliir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Torkibindo alkoqol olan preparatlarla yanasi gobul etmok olmaz.

Ogor hazirda hor hansi bir digor dorman preparati1 qobul edilirso vo ya az 6nco qobul edilibsa,
hokimo malumat vermok lazimdir.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilalik

Preparati istifads etmazdon 6nca hokimlo vo ya aczagi ilo maslohatlosmok lazimdir.

Preparat hamilalik zamani hokimin mutloq gostorisi olmadan istifads edilmomalidir.

Ogor miialico miiddatinds hamilslik askar edilorsa, dorhal hakim va ya aczag1 ilo maslshatlogsmok
lazimdir.

Laktasiya

Preparati istifado etmoazdon 6nca hakim va ya aczagi ilo maslohatlogsmok lazimdir.

Spiramisin va metronidazol ana siidiine keg¢diyi tiglin preparatin laktasiya dovriinds istifadosi oks
gostorigdir.

Noagliyyat vasitalarini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyating
tasiri

Pasiyentlor xobordar edilmalidir ki, agor basgicollonma, halliisinasiyalar, konvulsiyalar
(qicolmalar) meydana ¢ixarsa, nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori
idaro etmok olmaz.

Istifada qaydas1 va dozasi

Lor orqanlarin infeksiyalar: zamani terapevtik doza — 6-10 giin arzinds giinds 2-3 dofs, 1 tablet.
Peridontit, asagi tanaffiis yollarinin, dori va yumsaq toxumalarin, siimiik va oynaqlarn, cinsiyyat
orqanlarimin infeksion xastoliklorinin miialicasi zamani sutkaliq doza: 4-6 tablet giindo 2-3
dofoys boliinmaklo gobul edilmalidir. Maksimal sutkaliq doza 6 tablet hoddini agsmamalidir.
Meninqokok mangali meningitin profilaktikas: zamani 5 giin orzinds, sutkada 2 dofs (12 saatdan
bir) 2 tablet.

Anaerob bakteriyalarin tératdiyi infeksiyalarin miialicaSi zaman1 preparat monoterapiya soklindo
vo ya digaor antibakterial dormanlarla birgo istifads edilir. Adston miialico kursu maksimum 7
giindir.

15 yasdan yuxar1 usaqlar vo boyiiklor: sutkada 3 dofs 1-2 tablet.

Trixomoniazin miialicasi zamani har iki cinsi partnyorun miialico edilmoasi miitlogdir.

Qadinlar: 10 giin arzindo sutkada 2 dofo, sohar vo axsam 1 tablet,. Miialico kursu tokrarlandigi
zaman: 2-3 giin, glinds 2 dofo, 3-4 tablet.

Kisilar: 10 giin arzinds sutkada 2 dofs, sohar vo axsam1 tablet.

Bakterial vaginit

7 glin orzindo giindo 2 dofa, sohar vo axsam 2 tablet.

Helicobacter pylori-nin eradikasiyast

Helicobacter pylori-nin eradikasiyasi {igiin preparat minimum 7 giin arzindo digor preparatlarla
kominosolunmus sokilda istifads edilmalidir.

Boyiiklor: 7-14 giin arzinds, sutkada 2 dofs 2 tablet.

Usaqlarda istifadasine dair xiisusi gostorislor moveud deyil.

Kaskin xorali gingivit

3 giin orzindo, sutkada 2 dofo 1 tablet.

Kaskin peridontit



3-7 glin orzindo, sutkada 2 dofo 1 tablet.

Yasli xostolordo preparatin sutkaliq dozasi 2 dofo azaldilmagla ehtiyatla toyin edilmolidir.
Asag atraflarin trofik xoralart va yataq yaralart

7 glin orzindo, sutkada 2 dofo 2 tablet.

Qaraciyar ¢atismazligt olan xastalorda istifadasi

Agir qaraciyar catismazligl olan xastolordo metronidazol zaif siiratlo biotransformasiyaya
ugrayir, naticodo xiisusilo do qaraciyar ensefalopatiyasindan oziyyat ¢okon pasiyentlordo
preparatin vo onun metabolitlorinin orqanizmdo kumulyasiyasi bag vers bilor. Belo pasiyentlords
preparatin gobulu dayandirilmalidir.

Metronidazolun gan plazmasinda yiiksok konsentrasiyasi da 6z névbosindo ensefalopatiyaya
sobab ola bilor. Belo xostolors sutkaliq birdofslik doza adi terapevtik doza haddinin 1/3 hissasi
olmagla toyin edilir.

Boyrak catismazligi olan xastalorda istifadasi

Boyrok catismazligi zamani metronidazolun yarimxaricolma miiddati doyismir. Belo hallarda
dozanin azaldilmasi miitloq deyil. Hemodializds olan xastolorde metronidazol vo onun
metabolitlori 8 saat oarzinds orqanizmdon eliminasiya olunur. Dializdon dorhal sonra
metronidazol pasiyenta tokrar toyin edilmolidir. Fraksiyon peritoneal vo ya daimi dializds doza
modifikasiyasina ehtiyac yoxdur.

Olava tasirlori

Iyna batmasi hissi, basgicollonma, halliisinasiyalar, konvulsiya, koordinasiya ¢atinlikleri, siiurun
dumanlanmasi, ensefalopatiya, qeyri-mikrob mansali meningit, gqaraciyar fermentlarinin
Soviyyasinin artmasi, garaciyar funksiyalarinda pozgunluglar, hepatit (miialico dayandirildigdan
sonra geri dénan), ¢ox nadir hallarda eritrositlorin pargcalanmasi ils slagsli anemiya, qirmizi qan
hiiceyralarinin va trombositlorin azalmasi.

Belo ciddi olava tasirlora ¢ox nadir hallarda rast galinir.

Digor olave tasirlor: dad hissiyatinin pozgunluglari, dilds arp, sidiyin ronginin tiindlogsmasi,
modada agr1, iirokbulanma, qusma, diareya, psevdo-membranoz kolit, pankreatit, tizdo qizarti,
qasinma, dorida Sapgi, Ovra, angioddem, hoyat ticiin tohliikali allergik sok, Layell sindromu,
Stivens-Conson sindromu, gérmanin kegici pozulmasi, QT intervalinin uzanmasi, taxikardiya,
bradikardiya, aritmiya.

Miialico dayandirildigdan sonra bu tasirlor aradan qalxir.

Hoar hansi bir alavs tosir miisahida olunarsa, hokima moalumat vermak lazimdir.

Doza haddinin asilmasi
Spesifik antidot yoxdur. Miialico cimptomatikdir.

Buraxihis formasi
5voya 7 tablet, blisterds. 2 blister, i¢lik varago ilo birlikds karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma qaydasi
25°C-don asag1 otaq temperaturda, orijinal qutusunda, isiqdan qorunan vo usaqglarin ali ¢atmayan
yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
Yararlilig miiddati qablasdirildigr qutunun iizorinds gostorilmisdir.
Yararlilig miiddati bitdikdan sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
VEM llag San. ve Tic.A.S., Tiirkiyo
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