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Dorman vasitasinin istifadasi tizro tolimat (xastalor tgiin)

HISDIN 5 mq 6rtukli tabletlor
HISDIN

Beynalxalq patentlasdirilmomis adi: Desloratadine

Toarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibindo 5 mq dezloratadin vardir.

Kémoakei maddalar: mikrokristallik sellilloza, qargidali nisastasi, kroskarmelloza natrium, talk,
kalsium hidrofosfat, magnezium stearat.

Ortiik: Sepifilm LP 761 Blanc, Sepisperse Dry 1003 Blue.

Tasviri
Ac¢i1q mavi rongli, girds, 6rtukli tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Hzi-histamin reseptorlarinin blokatoru.

ATC kodu: RO6AX27.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Dezloratadin selektiv olaraq periferik Hi-reseptorlara antagonist tasir gdstaran, uzunmuddatli
tasira malik histamin antaqonistidir. Sedativ tasir gostarmir. Peroral gobul etdikdon sonra
dezloratadin selektiv olaraq periferik histamin Hi-reseptorlarini blokadaya alir.

Dezloratadin in vitro todgiqatlarda antiallergik xususiyyatlor gostormisdir. Buna IL-4, IL-6, IL-8
va IL-13 kimi insanin tosqun hiiceyralarinin/bazofillorin ifraz etdiyi proiltihab sitokinlarinin,
homginin P-selektin kimi adgeziya molekullarmin ifrazinin inhiba olunmasi daxildir.
Farmakokinetikasi

Absorbsiyast

Dezloratadinin plazma konsentrasiyasi qobuldan 30 dogige sonra muoyyon edilir. Preparat yaxsi
sorulur va toxminon 3 saat sonra maksimal konsentrasiya toplayir. Yarimxaricolma miiddati 27
saatdir. Toplanma daracasi yarimxaricolma miiddatine va glinda bir dofalik dozaya muvafigdir.
Dezloratadinin biomonimsonilmasi 5-20 mq doza diapazonunda dozaya uygun olaraq doyisir.
Paylanmast

Dezloratadin plazma ziilallar1 ilo 83-87% birlosir. 14 giin orzinds guindslik (5-20 mq dozada)
dezloratadin gobulundan sonra kliniki nozaragarpan kumulyasiya slamatlori miisahido
olunmamisdir.

Biotransformasiyasi

Dezloratadinin metabolizmini hayata kegiron ferment halo miioyyon olunmamisdir, buna gors do,
digor dorman vasitalari ilo bas vera bilocok garsiliqli tosiri tam istisna etmok miimkiin deyil.



Aparilan tadqigatlarin naticalorine gors dezloratadin in vivo CYP3A4 fermentini va in vitro
CYP2D6 fermentini inhiba etmir.

Eliminasiyas:

Aparilan tadgigatda gida gobulunun birdafalik 7,5 mqg dozada dezloratadinin eliminasiyasina
tosiri miisahido olunmamigdir. O climladan digoar bir tadqiqat zamani qreypfrut sirasinin
dezloratadinin eliminasiyasina tasir etmodiyi gosterilmisdir.

Istifadasina gostarislor

Hisdin allergik rinitlo alagoli asqirma, burun axmasi vo qaginmasi, burnun tutulmasi, gozlorin
qiciqlanmasi, qizarmasi vo g0zdon yas axmasi, damaq qasmmasi kimi alamatlorini aradan
qaldirmagq tigiin istifads olunur.

Hisdin homginin 6vro ilo yanasi qasinmanin, dorido pustula va qizarti kimi simptomlarin aradan
qaldirilmasi tigiin istifads olunur.

Oks gostarislar
Preparatmn torkibindoki komponentlordan har hansi birina qarsi yiiksok hassaslq.

Xususi xabardarhglar va ehtiyat tadbirlari

Boyrok catigsmazligi olan pasiyentlords ehtiyatla istifads olunmalidir.

12 yasindan kicik usaqlarda HISDIN-in effektivliyi vo tohliikasizliyi miloyyon edilmomisdir.
Preparatin hor dozasmin torkibinds 1 mmol-dan az (23 mq) natrium vardir, buna gors do
natriumla bagli hor hansi bir alavs tasir gozlonilmir.

Digar darman vasitalari ilo garsithqh tasiri
Kliniki tadgigatlarda dezloratadinin eritromisin va ya ketokonazolla qarsiliql tasiri mioyyan
edilmomisdir.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi

Darmani gabul etmazdan avval hakim va ya aczagr ila maslohatlosmok lazimdur.

Hamilolik vo laktasiya dovriinde HISDIN-in gebulu tévsiys olunmur.

Mialica middstinds hamilslik bas verarsa, dorhal bu barads hokima vo ya aczagiya malumat
vermok lazimdir.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahlikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina
tasiri

Tovsiys olunan dozalarda HISDIN-in yuxuya meyllilik toratmesi ve ya diggati zaiflotmosi
g0Ozlonilmir. Lakin ¢ox nadir hallarda olsa da HISDIN bazi xastalordo yuxuya meyllilik térads
bilor. Belo voziyyat noagliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlori idaroetms
gabiliyyatino tasir gostora bilar.

Istifada qaydasi va dozasi

Tabletlor daxila gabul edilir.

Boyuklor vo 12 yasinadok usaqlar:

Moaslahat goriilon doza: 1 tablet giinds 1 dofa.

Fasilali allergik rinitin miialicasi simptomlarin haftodo 4 giindon az va ya ildo 4 hoftodon az
miisahido olunmasi) anamnez gdstaricilorini nozars almaqla aparilmalidir, simptomlar aradan
qalxdigdan sonra miialico dayandirilmali vo simptomlar tokrar meydana ¢ixdiqda borpa
edilmalidir.

Davamli allergik rinitin miialicosi zamani (simptomlarin hoftads 4 giindon ¢ox vo ya ildo 4
hoftodon ¢ox miisahido olunmasi) allergenlo kontakt miiddsti orzindo miialico davam
etdirilmalidir.

Pediatrik pasiyentlor



12-17 yasinda yeniyetmalordo dezloratadinin istifadasi Uzro klinki tadgigatlar mohduddur. 12
yasindan ki¢ik usaqlarda dezloratadinin istifadasinin effektivliyi va tahlikasizliyi barada
molumat yoxdur.

Xdususi hallarda istifadasi hagqinda alava malumat

Usaqglarda istifadasi

HISDIN béyiiklords, 12 yasinda va boyiik usaqlarda istifads olunur.

Yashlarda istifadasi

Yashlarda HISDIN-in effektivliyi va tohliikesizliyi miioyyan edilmomisdir.

Qaraciyor ¢atismazligr zamanu istifadasi

Qaraciyar ¢atismazligr zamani istifadasi ilo bagli malumat yoxdur.

BOyrak catismazligi zamanu istifadasi

Agir boyrok catismazligi zamam HISDIN ehtiyatla istifado olunmalidir.

HISDIN-in gida va ickilarla gabulu

HISDIN gida gobulundan asili olmayaraq gobul edils bilor.

9lava tasirlori

Kliniki todqiqatlar zamani allergik rinit vo xroniki idiopatik 6vra diagnozu ilo gtindalik 5 mq
dozada dezloratadin istifado edon pasiyentlorda alava tasirlor plasebo grupu ilo migayisads 3%
yuksok olmusdur. Plasebo qrupu ilo migayisads yiiksak olan slavs tasirlar, asasen yorgunluq
(1,2%), agizda quruluq (0,8%) vo bas agris1 olmusdur.

Rastgalma tezliyins gora:

Cox tez-tez ( >1/10), tez-tez (>1/100 - < 1/10), bazon (> 1/1000 - < 1/100), nadir (>1/10000 - <
1/1000), ¢ox nadir (< 1/10000), malum deyil (alds olunan molumatlara gors tezliyi miiayyan
etmok mumkdiin deyil).

Psixiatrik pozgunluglar

Cox nadir: hallsinasiyalar

Sinir sisteminin pozgunluglart

Tez-tez: basagrisi.

Cox nadir: basgicallonms, yuxusuzlug, psixomotor hiperaktivlik, gicolma.

Urak-damar sistemi pozgunluglar

Cox nadir: taxikardiya, Urakddyiinms

Tezliyi molum olmayan: QT intervalinin uzanmasi

Qastrointestinal pozgunluglar

Tez-tez: agizda quruluq

Cox nadir: qarinda agr1, tirokbulanma, qusma, dispepsiya, diareya

Hepatobiliar pozgunluglar

Cox nadir: garaciyar fementlorinin artmasi, hepatitlor vo bilirubinin artmasi

Tezliyi molum olmayan: sariliq

Doari va darialti toxumalarin pozgunluglar

Tezliyi molum olmayan: yingul hassasliq

Skelet-azala, simuk va birlasdirici toxuma pozgunluglar:

Cox nadir: mialgiya

Umumi

Tez-tez: yorgunluq

Cox nadir: hiperhassasliq reaksiyalar1 (anafilaksiya, angioddem, dispnoe, qasinma, sapgi vo
ovra).

Moalum deyil: asteniya

Pediatrik pasiyentlor

Postmarketing molumatlara géro pediatrik pasiyentlords rast galinan alavs tasirloro QT
intervalinin uzanmasi, aritmiya vo bradikardiya daxildir.

Doza haddinin asilmasi
Doza haddinin asilmasi zaman1 simptomatik vo dastokloyici mialica maslohot gorulur. Kliniki
todgigat zamani 45 mq dezloratadin (klinik dozadan 9 dofs yiliksak) istifadasi naticasinda



nozaragarpan alamotlor miisahido olunmamisdir. Dezloratadin hemodializls xaric olmur va
peritoneal dializls xaric olub-olmamasi barada malumat yoxdur.

Buraxihs formasi
10 tablet, PV X/AI blisterds. 2 blister, i¢lik voragasi ilo birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C-dan asag1 otaq temperaturunda, quru va usaqglarm ali catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
2il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra mohsuldan istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalg
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