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Darman vasitasinin istifadasi Gzrs talimat (xastalor tgiin)
TAD® 600ma/4ml inyeksiya mohlulu hazirlamaq ¢un toz vs halledici

TAD®
Beynalxalg patentlosdirilmamis adi: Glutathione

Toarkibi

Tasiredici madda: 1 flakonda 600 mq glitation vardir (natrium duzu soklinds).
1 ml hazir mohlulun torkibinds 150 mq glitation vardir.

Holledici: inyeksiya G¢ln su.

Tasviri
Kikird goxulu, ag rangli toz va soffaf, rongsiz halledici.

Farmakoterapevtik qrupu:
Antidotlar.
ATC kodu: VO3AB32.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikasz

Qlutation gliitamin tursusu, sistein vo glisindon ibarat fizioloji tripeptiddir. Bir sira bioloji
proseslordas istirak edir vo hlceyralori ksenobiotiklarin, sarbast radikallarin vo stialanmanin
zorarli tasirindan goruyaraqg, detoksikasiya reaksiyalarinda vacib rol oynayir.

Preklinik va Kklinik todgigatlarda hiiceyralorin patoloji zadalonmalorins sabab olan bir sira
hallarda (etil spirti, parasetamol, salisilatlar, fenobarbital, trisiklik antidepressantlar, fosfor-tzvi
insektisidlor vo sair maddolorlo zaharlonmolarda) glltationun goruyucu rolu gostorilir. Bundan
basqa malum olmusdur ki, kimyavi terapiya preparatlar: hiiceyra vo toxumalarda endogen
glutation saviyyasini azaldaraq, sislorin sabab oldugu oksidlasdirici stresi artirir.

Sisplatin vo onun téromalarinin sabab oldugu neyrotoksikliyin iso platinin periferik sinir
sisteminda, xususils ds arxa sinir kdklorinin qanqlionlarinda toplanmast il slagsli oldugu
distintilir. Oksaliplatin tatbigindon sonra platinin organizmdos saxlanmasinin sababinin
organizmdan long ¢ixmasi ilo alagali oldugu diisiintllr. Belo hallar platinin arxa sinir kdklorinin
ganglionlarinda toplanmasinin garsisini alan vasitalordon (glitation kimi) istifads olunmasin
tolab edir.

Bir sira Klinik aragdirmalar tosdiq etmisdir ki, yumurtaliq karsinomasi, mada karsinomasi va
kolorektal xorgangi olan xastolords sis aleyhina vasitonin tatbigindan dncas glltationun
infuziyasinin yeridilmasi, sisplatin vo oksaliplatinin sobob oldugu nefro- vo neyrotoksiklikdon
effektiv midafioni tamin edir. Bu iso ehtiyac olduqgda sis sleyhins vasitonin daha yiiksok
kumulyativ dozalarinu tatbiq etms imkani yaradir.

Farmakokinetikas:

Absorbsiyasi



Saglam kéniilliilors 2g/m? venadaxili glitation infuziyasindan sonra iimumi glitationun plazma
konsentrasiyasi 17,5+13,4 umol/L—don 823+326 pumol/L-a gador artmigdir.

Paylanmast

Ekzogen glitationun paylanma hacmi 176107 ml/kq, yarimxaricolma muddati ise 14,1+9,2
dogige olmusdur. Infuziyadan sonra sisteinin qan plazmasinda konsentrasiyasi 8,9+3,5 umol/L—
don 114+45 umol/L-a godar artmisdir. Sisteinin artmasina baxmayaraq, imumi sistein, sistin va
qarisiq disulfidlorin qan plazmasinda konsentrasiyast azalmigdir, bu da sisteinin hlceyrs daxilino
naglinin artmasini gostarir.

Eliminiasiyasi

infuziyadan 90 dagigo sonra gliitation va sisteinin sidiklo ekskresiyas: miivafiq olarag 300% va
10% artmasdir.

Istifadasina gostarislor

Sisplatinlo va ya digar ona yaxin birlasmalarls kimyavi terapiya zamani neyrotoksikliyin
profilaktikasi.

Mixtalif etiologiyali (alkohol va dorman vasitalari mansali do daxil olmagla) hepatopatiyalar.

OKks gostarislar
Tasiredici maddaya garsi yiiksok hassasliq.

XuUsusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Usaglarda effektivliyi va tohlikasizliyi mioyyan edilmomisdir.

Diqggat: parenteral istifads Ugiin nazoards tutulmus moahsullar i¢arisinds zarraciklorin olmasina va
ya ranginin geyri-normal olmasina qarsi tatbigq edilmazdan 6ncs vizual olaraq yoxlanilmalidir.
Icorisindo ¢okiintli olan yaxud bulaniq mahlulu istifade etmok olmaz.

Digar darman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Qlutationla farmakoloji qarsiligl tasir hagda adobiyyatda malumat yoxdur. Maslshat goriilmiis
dozalarda TAD kimyovi terapiya preparatlarinin vo ya onlara yaxin birlogsmalorin aktivliyina tosir
goOstormir.

Hamilalik va laktasiya dovrinda istifadasi

Molumatlara asasan glutation, hiiceyralards fizioloji olarag mévcud oldugu ti¢uin hamilalik va
laktasiya dovriunds qadinlarda arzuedilmoz hallarin yaranmasina sabab olmur.

Prekliniki aragdirmalarda preparatin reproduktivliys, hamilaliys, embrional/fetal inkisafa, dogusa
Vo dogusdan sonraki inkisafa dair birbasa va ya dolayr arzuolunmaz tasiri miisahido
olunmamisdir.

Naqgliyyat vasitasini va digar potensial tahlukali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri
TAD noqliyyat vasitalorini vo digor potensial tohlikali mexanizmlori idarsetmas gabiliyyatino
tosir gostarmir yaxud cuizi tasir gostorir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Sisplatin va ona yaxin birlagsmoalarla Kimyavi terapiya zamant neyropatiyanin profilaktikasi
Sisplatin vo ya onun analoqglar ilo kimyavi-terapiya alan pasiyentloro TAD—1n adaton maslohot
goriilon sutkaliq dozasi yavas infuziya soklinds 1,5 g/m? (2,5 g-a uygundur) toskil edir.

Doza pasiyentin yasindan, ¢akisindon va kliniki vaziyystindon, hamginin kimyavi terapiya
vasitasinin dozasindan va yeridilma grafikindon asilidir. Qlitation va kimyavi terapiya vasitasi
eyni zamanda toyin edildiyi halda TAD-1n venadaxili infuziyasi Kimyavi terapiyanin
baslanmasindan 15-30 doagige 6nca yeridilmoalidir.

Uzunmiddatli mlalico zaman1 preparatin daha asag1 dozada (600 mq) azslodaxili vo ya
venadaxili (yavas) yeridilmo soklinds toyini mikuindiir.



Muxtalif etiologiyali (alkohol va darman vasitalari mansali do daxil olmagla) hepatopatiyalar.
600-1200 mq (glnds 1-2 flakon) vo yaxud hakimin tayinatina uygun olaraq istifads olunur.

Istifad> metodu

Miivafiq spris vasitasilo ampuldaki holledicini (inyeksiya Ugiin su) toz olan flakona yeridorok
mohlulu hazirlamaq lazimdir. Flakonun aliminium bashigini ¢gixarmag vo gapagini dezinfeksiya
etmok lazimdir. Sonra sprisin iynasini rezin tixacin ortasindan flakonun igarisina daxil etmok va
su sirnagini flakonun siigo divarma yonaltmok lazimdir. Yaxsi holl olmasi tgun flakonu ehtiyatla
calxalamaq lazimdir. Sonra alinmis mahlulu azsladaxili vo yaxud yavas venadaxili yeritmok
lazimdir.

Hazir moahlul tomiz olmali va igarisinds gozlo goriinan zarraciklor olmamalidir. Hazirlanmis
mohlul bir dofoys istifads edilmalidir va galan qaliq atilmalidir.

Istifado olunmamus preparat va ya preparatin qaliqlar yerli ganunvericiliyo uygun olaraq
utilizasiya edilmoalidir.

Olava tasirlari

Ozalodaxili inyeksiyadan sonra nadir hallarda va preparatin istifadesi dayandirildigdan sonra
aradan galxan dori sopgileri miisahids edils bilor. Inyeksiya nahiyasinds orta deracali agrimnin
yaranmasi miimkiindiir. Digar venadaxili infuziyalarin toyini zamani oldugu kimi febril
reaksiyalar, inyeksiya nahiyasinds infeksiya, venoz tromboz vo ya flebit, ekstravazasiya
mamkandr.

Olava tasirlar rastgalma tezliyina gors asagidaki kimi klassifikasiya olunur:

Cox tez-tez rast galinon (>1/10), tez-tez rast galinon (>1/100 vo <1/10), bazan rast golinan
(>1/1,000 va <1/100), nadir rast galinan (>1/10,000 vo <1/1,000), ¢cox nadir rast galinon
(<1/10,000) rast golmo tezliyi malum olmayan (alds olunan malumatlara ssasan rastgalms
tezliyinin muoyyan edilmasi mumkin olmayan).

Organ sistemi sinfi Tezlik 9lava tasir
Dari va darialti toxuma Cox nadir Darids sopgi
Umumi pozgunluglar vo Tez-tez Inyeksiya nahiyasinds yiingiil
inyeksiya nahiyasi agri
Bozon Febril reaksiyalar, inyeksiya

nahiyasinds infeksiya, venoz
tromboz vs ya flebit,
ekstravazasiya

Venadaxili infuziya zamani suratli alavs tosir meydana ¢ixarsa preparatin istifadasi dorhal
dayandirilmali vo galan mohlul yoxlanilmalidir.

Doza haddinin asilmasi
Odobiyyatda doza haddinin agilmasi hallari hagda molumat yoxdur. Ehtiyac olarsa simptomatik
mualics aparila bilor.

Buraxilis formasi
600 mq toz flakonda, 5 flakon blisterds. 4 ml holledici, ampulda, blisterds. 2 blister flakon va 2
blister halledici iglik varags ils birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanilma soraiti
20-25° C-don asag1 temperaturda vo usaqlarin oli catmayan yers saxlamaq lazimdir.

Yararhhq maddati
3il.




Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmok olmaz.
Hazirlanmis mahlul 25°C-dan asag: temperaturda 8 saat arzindo stabilliyini saxlayar.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
BIOMEDICA FOSCAMA QRUP S.p.A.

Unvan
Via Morolense, 87-03013 Ferentino, italiya.



