Derman vasitasinin istifadasi tizrs tolimat (xastalar iigiin)

AKTOSERIL inyeksiya i¢iin mohlul
ACTOSERYL

Beynolxalq patentlasdirilmamis adi: Deproteinized calf blood extractives

Toarkibi
Tasiredici madda: 1 ampulda 200,0 mq buzovlarin qaninin deproteinlasdirilmis ekstrakti vardir.
Komakgi maddalar:inyeksiya {igiin su.

Tosviri
Saffaf sarimtil mahluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Digar hematoloji vasitalar.
ATC kodu: BO6AB.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Aktoseril preparati 3 n6v (metabolik, neytroprotektiv va mikrosirkulyator) effekts malik olan
antihipoksantdir. Aktoseril oksigenin sorulmasimi va manimsanilmoasini giiclondirir; preparatin
torkibinds olan inozitol fosfo-oligosaxaridlor glitkozanin naqlina vo manimsanilmasina miisbat tasir
gostorir ki, bu da isemiya goraitindo hiiceyralorin energetik metabolizminin yaxsilasmasina va
laktatin amale galmasinin azalmasina sabab olur.

Preparatin tasirinin neyroprotektiv mexanizminin hayata kegirilmasinin bir ne¢s yollar qeyd olunur.
Aktoseril beta-amiloid peptid ila (AB25-35) giiclandirilon apoptozun inkisafina sabab olur.

Aktoseril morkazi va periferik sinir sisteminds apoptoz ve iltihab preseslorinin tonzimlomasinds
mihiim rol oynayan kappa B niiva faktorunun (NF-kB) aktivliyini tonzimlayir.

Digar tesir mexanizmi poli(ADF-riboza)-polimeraza (PARP) niiva fermenti ilo baglidir. PARP bir
zoncirli DNT zadalonmasinin askarlanmasinda ve barpa edilmasinde miihiim rol oynayir, lakin
fermentin haddindan artiq aktivlssdirilmasi serebrovaskulyar xastaliklor va diabetik polineyropatiya
kimi vaziyyatlarda hiiceyrs 6liimii proseslorina tokan vera bilor. Aktoseril PARP aktiviyini inhibisiya
edir ki, bu da markazi va periferik sinir sisteminin funksional va periferik vaziyyatinin yaxsilagmasi
il naticalanir.

Aktoseril preparatin mikrosirkulyasiya proseslarina va damar endotelina tasir gostaran miisbat
effektlori kapilyar qan aximi siirotinin yiiksalmasi, perikapilyar zonanin azalmasi, prekapilyar
arteriollarin vo kapilyar sfinkterlorin miogen tonusunun azalmasi, arteriolovenulyar suntlayici qan
axmimn daracasinin azalmasi ve mikrosirkulyator axina tosir gostaran endotelial oksid azot
sintetazanin funksiyasinin giiclonmasidir.

Miixtalif tadgiqatlarda miioyyon edilmisdir ki, Aktoseril preparatinin tasiri onun gabulundan an az

30 dagigadan sonra baslayir. Maksimal effekt parenteral yerdilmaden 3 saat sonra va peroral
qobalundan 2-6 saat sonra qeyd olunur.



Farmakokinetikas:
Aktoseril preparatinin farmakokinetik parametrlorinin farmakokinetik tsullar ila tadqiqi miimkiin
deyil, ¢linki Aktoseril orqanizmds olan fizioloji komponentlardan ibaratdir. '

Istifadasina gostorislor
Beyin hiiceyro metabolizminin pozgunluglarinin (serebral isemiya, beyin demensiyasi, beyin
travmasi va serebral disfunksiya daxil olmaqla) miialicasi ticiin gostarilir.

Oks gostarislar

— Aktoseril preparatina va banzar preparatlara vo ya komakei maddalors qars: hiperhossasliq,
— aur bdyrak pozgunlugu, oliquriya, anuriya

— dekompensa olunmus iirok gatismazhig

agctyar 6demi, hiperhidratasiya hallarinda infuziyasi

18 yasa qodor usaglar.

|

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlari

— Allergik reaksiyalar (sapgi kimi) miisahids olunduqda, preparatin istifadasi dayandirilmalidir;

— Preparat yalmz 0.9%-li NaCl va 5%-lj qlitkoza ilo garisdirila bilor, preparati diger infuziya
mahlullari ils qarisdirmaq moslohat goriilmiir:

— preparat hipertonik mohluldur. Yerli agrilarin olmamast uglin preparat ozalodaxili inyeksiya
vasitasi ilo yavas vo dorina yeridilmolidir. 9zaladaxili inyeksiyanin dozasi 5 ml-don ¢ox
olmamalidir;

— venadaxili damei tisulu ila yeridilmonin siirati 2 ml/dag-don az olmamalidir;

— preparatin xiisusiyyatlori doyisdikda onu istifada etmak qadagandir,

Usaqlarda istifadosi

Hazirki vaxtda Aktoseril preparatinin usaqlarda istifadosine dair molumatlar méveud deyil, bu

sababdan bu qrup saxslords hamin preparatin istifadosi tovsiya olunmur.

Yashlarda istifadosi

Yaghlarda preparatin istifadasi ilo bagli heg bir tadqgiqat aparilmamisdir, etibarli malumatlar yoxdur.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihgh tosiri
Preparatin torkibinds olan maddas ila heg bir tadqiqat apariimamusdir, etibarli moalumatlar yoxdur,

Hamilslik va laktasiya dévriinds istifadasi
Preparat hamilalik va laktasiya dvriinda boyiik ehtiyatla istifads edilmalidir.

Naqliyyat vasitasini va digor potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina tasiri
Miisyyan edilmomisdir.

istifada qaydasi va dozas

Preparat venadaxili dame: tisiilu ila yeridilmalidir.

Serebral apopleksiya vo beyin travmasi olan pasiyentlarda: preparatin 20-30 ml-i 250 ml 5% gliikoza
mohlulu va ya 0,9% natrium xlorid mahlulu ila durulasdinimalidir va giinds bir dofa yavas venadaxili
damei tsulu ils (damer siirati <2 ml/daq) yeridilmalidir. Miialico miiddati iki hafta olmalidir.

Beyin disfunksiyasi va beyin demensiyasi olan pasiyentlorda: preparatin 30 ml-i 250 ml 5% gliikoza
mahlulu va ya 0,9% natrium xlorid mahlulu ila durulasdiriimalidir va giinds bir dofs yavas venadaxili
damecr Gsulu ila yeridilmalidir. Miialica miiddati iki hafts olmalidur.

Olava tasirlori

Biitiin dormanlar kimi, bu dsrman da hamida olmasa da alava tasirlorin yaranmasina sabab ola

bilar. lava tasirlorin tezliyi asagidaki parametrlarlo toyin edilir: ¢ox tez-tez (>1/ 10); tez-tez (>1/100
- <I/10); bazan (>1/1000 - <1/100); nadir hallarda (>1/10000 - <1/1000); ¢ox nadir hallarda
(<1/10000); malum deyil (slda olan malumatlara gora tezliyi qiymotlondirmok miimkiin deyil).
Immun sisteminin pozgunl uqlar

Nadir hallarda rast galinan: allergik reaksiyalar (dorman hipertermiyasi, sok simptomlar).



Dari va darialti toxumalarin pozgunluglar

Nadir hallarda rast galinan: 6vra, gaflaton bas veran hiperemiya.
Skelet-azala sisteminin va birlasdirici toxumalarin pozguniuglar
Moslum deyil: mialgiya.

Moada-bagirsaq sistemi pozgunluglari: epiqastral nahiyada agri, dispeptik alamatlar, tirakbulanma,
qusma, diareya.

Sinir sistemi pozgunluglari: bas agnsi, basgicallonmasi, paresteziya, tremor, timumi zaiflik,
oyaniciliq hal1.

Tanoffiis sistemi pozgunluglar:: tonaffiisiin tezlagmasi, ¢atinlogmasi, dos qofasinds sixilma, bogulma
tutmalart.

Doza haddinin asilmasi

Klinikayagadarki tadgiqatlarin naticalarine asasen preparatin hatta doza haddinin 30-40 dafa asilmasi
zamani toksik effektlori tazahiir etmir. Aktoseril preparatinin doza haddinin asilmas: hallar1 geyda
alinmamusdir.

Buraxilis formasi
5 ml mohlul, siiso ampulda. 5 ampul, i¢lik varaga ils birlikdos karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti
20°C temperaturdan yiiksak olmayan, isigdan qorunan, quru va usaqlarin ali ¢atmayan yerda
saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
1il 6 ay.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalgx
Hunan Wuzhoutong Pharmaceutical Co., Ltd., China.
Biquantan Road, Yisuhe Town, Xiangtan County, Hunan Province, China.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
BIH Pharmaceuticals Ltd.. Bulgaria.
Sofia-1404, Triadica district, Kostenski Vodopad str. 45/V/3, Bulgaria.



