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ALFATEKS infuziya igin mohlulun hazirlanmasi ii¢iin konsentrat 25 mq/ml

ALFATEX

Beynalxalq patentlaosdirilmomis adi: tiokt tursusu

Tarkibi

Bir ampulun torkibi:

Tasiredici madda:
Meqlimina tioktat*tiokt tursusuna hesabda (alfa — lipoy -583,86 mq -1167,72 mq
tursusu) -300 mq -600 mq

Kémoakei maddalor:
Makrogqol (makrogol 300) -2400 mq -4800 mq
Susuz natrium sulfit -6 mq -12 mq
Dinatrium edetat -6 mq -12 mq
Meqglimin 12,5 mq-35mq 25 mq— 70 mq

(pH 8,0-9,0 kimi)  (pH 8,0-9,0 kimi)

Inyeksiya iiciin su 12 ml kimi 24 ml Kimi

e Meqliimina tioktat tiokt tursusunun -300mg (600 mq) vo meqliminin -283,86 mq (567,72
mq) qarsiliql tasiri naticasinds yaranur.

Tasviri
Aci1q — saridan yasil —sar1 rongs kimi soffaf maddo.

Farmakoterapevtik qrupu
Metabolik vasito
ATC kodu: AO5BA

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Tiokt tursusu (alfa — lipoy tursusu) endogen antioksidant olmagla organizmds alfa- keto tursularin
oksidlosmo dekarboksidlogsmoa prosesinds amala goalir. Mitoxondrial multiferment komplekslorin
koenzimi gisminds pirotiziim tursusunun va alfa-keto tursularin oksidlosmo dekarboksidlosma
prosesinds istirak edir. Qanda gliikkozanin konsentrasiyasinin azalmasina va qaraciyarda glikogenin
artmasina sobab olur, homginin insulinorezistentliyi uzadir. Biokimyavi tasirina goro B grup
vitaminlora yaxmdir. Lipid vo karbohidrat mibadilasini tonzimloyir, xolesterin mibadilasini



stiratlondirir, garaciyor funksiyalarini yaxsilasdirir. Hepatoprotektor, hipolipidemik,
hipoxolesterinemik, hipoglikemik tasirloro malikdir. Neyronlarin trofikasini yaxsilasdirir.
Farmakokinetika

Venadaxili yeridilmo zamani1 maksimal konsentrasiyanin alds edilma miiddsti 10-11 dagigo,
maksimal konsentrasiya — 25-38 mkg/ml, konsentrasiya — zaman oyrisi altinda saha - 5mkq saat/ml.
Biomanimsanilms -30%.

Tiokt tursusu qaraciyardon “ilk kegmo” effektino malikdir. Metabolitlorin yaranmasi yan zoncirin
oksidlagmasi va konyugasiya naticasinds bas verir.

Paylanma hocmi — 450 ml/kg. Tiokt tursusu vo onun metabolitlori boyrokls ifraz edilir (80-90%).
Yarimxaric olma periodu — 20-50 dagige. Umumi plazma klirensi — 10-15 ml/dog.

Istifadasina gostarislor
Diabetik polineyropatiya
Alkohol polineyropatiyasi

Oks gostarislar
Preparatin komponentlorina garsi hiperhassasliq
18 yasma qodor usaqlar (effektivliyi va istifads tahlikasizliyi tayin edilmayib).

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi
Hamilalik vo laktasiya dovriinds istifadasi oks gOstorisdir.

Istifado qaydasi va dozas

Preparat natrium xloridin izotonik mohlulunda qarisdirildigdan sonra infuziya t¢in mahlulun
hazirlanmasi ti¢iin nozords tutulub. Diabetik va ya alkohollu polineyropatiyanin agir formalarinda
ginds 1 dofo 300-600mq venadaxili damci infuziyasi sokInds yeridilir. Venadaxili infuziyani 50
doagigo arzinds yeritmok lazimdir. Preparat 2-4 hofto oarzinds totbiq edilmslidir. Bundan sonra tiokt
tursusunu giinds 1 dofs olmagla 300-600 mq miqdarinda daxilo gobul etmok olar. Tabletlorlo
mualiconin minimal middati — 3 ay toskil edir.

Olava tasirlori

Venadaxili yeridilma zamani nadir hallarda asagdaki hallar yarana bilar: qicolma, diplopiya; selikli
qisalara va dori altma ndqtovari qansizmalar; trombositopatiya; hemorragik sapKilor (purpura),
tromboflebit.

Suratli yeridilma zamani kallodaxili tazyiqin artmasi (beyinds agirliq hissinin yaranmasi);
nofosalmada ¢atinliklor miimkiindiir. Sadalanmis alava tasirlor 6z-0ziine kegib gedirlor.

Allergik reaksiyalar mimkindir: moxmorak, sistem allaergik reaksiyalar1 (anafilaktik soka qadar).
Hipoglikemiyanin inkisaf etmasi miimkiindiir (qliikozanin manimsanilmasinin yaxsilasdigna goro).

Doza haddinin asilmasi
Simptomlar: basagrilari, iirokbulanma, qusma.
Mualica: simptomatikdir. Spesifik antidotu yoxdur.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Alfa-lipoy tursusu (infuziya tigiin mohlul soklinds) sisplatinin effektinin azalmasina gatirir.

Insulin va diger peroral hipoglikemik vasitalorls eyni zamanda tatbig edilmasi zamani hipoglikemik
effektin gliclonmosi miisahido edilir.

Alfa-lipoy tursusu sokar molekullari ilo (masalon levuloza mahlulu) ¢atin hall olunan kompleks
birlogsmalor yaradir va, bu saboabdan o, gliikoza mahlulu ils, Ringer mahlulu va disulfid vo SH -



gruplarla reaksiyaya giran birlogsmalar ilo (homginin onlarin mohlullari ilo) bir yerds istifads oluna
bilmaz.

XuUsusi gostarislor

Sakarli diabet xastalorinds, xtsusilo do mualicanin avvslinds gliikozanin gandaki konsentrasiyasina
tez-tez nozarat etmok tolob olunur. Ayri-ayri hallarda hipoqlikemik vasitolorin dozasinimn azaldilmasi
tolob olunur.

Mualica miiddstinds alkohol gobul etmokdan ¢okinmak lazimdir, ¢iinki alkoholun tasirindan tiokt
tursusunun terapevtik effekti zoaifloyir.

Preparat isiga hassasdir, ona gora ampullar1 yalniz istifadedan bilavasito 6nca qutudan ¢ixartmaq
lazimdir. Infuziyanin kegirildiyi zaman icindo mohlul olan flakonu isiqgdan qorumaq tévsiyys edilir
(isigdan qoruyan paketlordan, aliminium folgadan istifado etmok olar). Hazir mohlulu isigdan
gorunulan yerds saxlamaq va hazirlandigdan sonra maksimum 6 saat arzindo istifado etmok
lazimdir.

Buraxihis formasi

Infuziya G¢lin mohlulun hazirlanmasi iigiin konsentrat 25 mq/ml.

Isigdan qorunan siisadon hazirlanmis 12 ml vo ya 24 ml ampullar. Ampulalarin iizorinds rangli
qirilma xatti va ya négto var. Ampulalarin tizarins slave olaraq bir, iki va ya (g rongli halga va/va
ya strix — kod, va/va ya horfi — rogamli kodlasma ¢okila bilor. Bu isaralor ampulalarm tizarinda
olmaya da bilor.

Hor karton qutuda konturlu-yuvali polivinilxlorid va polimer 6rtlikli va ya 6rtiiksiiz gablasmada 5
adoad ampul va iclik varagasi olur.

Yararhhq miiddati
21l
Qutunun Uzarinds geyd edilon yararliliq muddati bitdikdan sonra preparatdan istifads etmok olmaz.

Saxlanma saraiti
Isigdan qorunan yerdo 15-25 °C temperaturda saxlanilmalidir.
Usagqlarm ollori catmayan yerdo saxlanilmalidir.

Apteklardan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalg1

QSC “FarmFirma” Soteks”, Rusiya Federasiyasi

141345, Rusiya, Moskva vilayati, Sergievo-Posadskiy munisipal rayonu, Bereznyakovskoe kond
tipli yasayis montoagasi, gasoba Belikovo, ev 11.

Telefon/faks : (495) 956-29-30

Qeydiyyat vasigasinin sahibkari
QSC “FarmFirma” Soteks”, Rusiya Federasiyas1



