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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalor tgiin)

ANTROLIN 0,3% + 1,5% rektal krem
ANTROLIN

Beynalxalqg patentlasdirilmamis adi: Nifedipine +Lidocaine hydrochloride

Tarkibi

Tasiredici madda: 100 g kremin torkibinds 0,3 g nifedipin, 1,5 g lidokain hidroxlorid vardir.

Komakgi maddalar: ag parafin, propilenglikol, orta zancirli trigliseridlor, makrogol stearat,
setostearil spirti, gliserol monostearat, natrium metilparahidroksibenzoat,
propilparahidroksibenzoat, tomizlonmis su.

Tasviri
Ag-sarimtil rongli rektal kremdir.

Farmakoterapevtik qrupu
Yerli istifado G¢uin antihemorroidal preparat.
ATC kodu: CO5AX.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Antrolin-in tarkibindaki nifedipin (kalsium-antaqonisti tosiro malik dihidropiridin téromasi) yerli
istifado zamani periferik saya azolalors relaksant tasir gostorir vo daxili anal sfinkterds tonusu
azaldir. Nifedipinin tosiri preparatin torkibinds olan yerli anestetik lidokain hesabina daha da
guclonir.

Farmakokinetikast

Qanda aktiv maddalorin analitk metod ilo tayin edilmasi naticasinds plazmada nifedipin askar
edilmomisdir. Bundan basqa 12 xastodan yalniz 2-sinin gan plazmasinda lidokainin minimal izlori
askar edilmisdir. Preparatin torkibindoki aktiv maddoalorin dozasi sistem toyinat zamani istifado
olunan terapevtik dozadan dafalorls asagi oldugundan Antrolin®-in lokal istifadoasi zamani aktiv
maddalarin absorbsiyasi naticasinds sistem olava tasirlorin mimkunliyu istisna edilmalidir.

Istifadasine gostarislor
Anal catlarin vo anal sfinkterds hipertonus ils alagali olan proktoloji xastaliklarin mialicasinda
istifads olunur.

Oks gostarislor

Preparatin torkibindoki maddslora (xiisusils, lidokains va ya amid strukturlu digar yerli
anestetikloro) vo ya komokg¢i maddalors qars: yliksok hassasliq. Hamilslik vo laktasiya dovrii. Agir
hipotenziya va ya lirok catismazligi.



Digar darman vasitalari ilo qarsihigh tasiri

Torkibinda nifedipin oldugu tiglin kremin istifadasi antihipertenziv derman vasitalarinin tasirini
guclandirs bilor. Propanolol lidokainin plazmadaki yarimpargalanma miiddatini va nifedipinin
plazmadaki saviyyasini artira bilor. Simetidin nifedipin va lidokainin plazma soviyyslorini artira
bilor. Kremin diqoksinls eyni zamanda istifadssi digoksinin plazmada saviyyasini artira bilar.

Xususi gostarislar vo ehtiyat tadbirlari

Kremdan haddindan artiq va/va ya uzun middst arzinds istifads etdikds yliksak hassasliq reaksiya-
lart, homginin hiperemiya vo ganaxma kimi yerli reaksiyalar miisahids edilo bilor.Mualiconi dayan-
dirdigda bu simptomlar itir.

Hamilalik va laktasiya dévrinda istifadasi

Nifedipin va lidokain plasentar baryeri kecir vo ana stdu ils ifraz olunur. Aparilan todgiqgatlar
gostarir ki,nifedipin teratogen tasir gostars bilar. Lidokainin déls har hansi moanfi tasiri mioyyan
edilmomisdir.Buna baxmayaraq, preparatin hamilalilk vo laktasiya dovriunds istifadosi tovsiya
olunmur.

Preparatin tarkibindaki bazi kdmakci maddalar barada xususi géstarislar

Rektal istifads igtin krem preparatin torkibinds natrium metilparahidroksibenzoat v propilpara-
hidroksibenzoat oldugu tigiin long allergik reaksiyalara sabab ola bilor. Darmanin tarkibinds hom-
cinin propilenglikol va setostearil spirti oldugu tigiin yerli dori reaksiyalarina (mosalon: kontakt
dermatiti) sobob ola bilar.

Xobardarliq

Klinik tadqigatlar zamani preparatin sistem absorbasiyasi naticosindo he¢ bir monfi reaksiya qeyds
alinmayib. Rektal istifads tigtin krem ANTROLIN istifads edilon nahiyanin selikli qisasinda ciddi
zadolonmo va ya iltihab olarsa, ehtiyatli olmaq lazimdir, bels ki, bu nahiyslords kremdan istifado
zamant aktiv maddolorin haddon artiq absorbasiyasi miimkiindiir.

Diabetli xostalords, qaraciyar vo ya boyrok catismazligi olan xastalords preparat ehtiyatla istifado
olunmalidir.

Rektal istifado Gglin krem ANTROLIN yasl xostalords, 18 yasindan kigik pasientlords vo ya anti-
hipertenziv va beta-blokator grupuna aid olan dorman vasitalari gobul edon xastalords yalniz hokim
noazarati altinda istifads olunmalidir.

Mualicoys baglamazadan 6nco vo mialico dovriindo arterial tozyiq periodik olaraq yoxlanilmalidir.
Mualica natico vermadiyi toqdirds (yaxsilasma olmazsa), kremdan istifado dayandirilmali vo
hokima miracist olunmalidir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Antrolin rektal kremi endorektal va perianal istifads {igiin nazards tutulmusdur.

Kremdon on az1 3 hafto miiddotinds giinds 2 dofs istifads edilmolidir.

Istifads qaydas:

Sol yan Usto uzanin

- gqapag1 ¢ixarin vo kanyula-applikatoru tuba taxin, kanyula-applikatora az migdarda krem goyun va
kremi anal dolikdon diiz bagirsaga daxil edin;

- tubu els sixin ki, kremin miqdari togribon bir santimetr olsun (bir santimetr tagriban 2,5-3 grama
borabordir)

9lava tasirlori

Yerli istifado zamani agr1, yangi hissi, qasinma, hiperemiya vo ganaxma miisahido oluna bilar.
Mdaliconi dayandirdigda bu simptomlar itir.

Cox nadir hallarda,yerli istifado zamani torkibinds lidokain olan dormanlar allergik reaksiya (ciddi
hallarda anafilaktik sok) vers bilar.

Klinik todgigatlar zamani har iki tosiredici maddonin sistem absorbasiyasi naticasinds hor hansi



alava tasir (basagrisi, basgicallonmo, periferik damargenislondirici tasir, hipotenziya va titromo )
miigsahido olunmayib

Talimatda qeyd olunmayan har hansi alava tasir nazara ¢arparsa, hakima va ya aczactya miiraciat
etmak lasimdir.

Doza haddinin asilmasi

Rektal istifads Ucin krem preparatin istifadasinds doza hoddinin asilmasi zamani har hansi sistem
zoharlonma miisahido olunmayib. Preparatdan istifadedan sonra har hansi zoharlonma ehtimali
oldugu toqdirds, sistem simptomlar tasiredici maddolorin digar gobul yollar1 ils istifadoasinds rast
galinan simptomlarla eyni olmalidir.

Nifedipin ilo zoharlonma zamani1 miixtalif simptomlar: siiurun itmasi vo koma, arterial tozyigin
enmoasi, Urak ritminds doayisiklik vo kardiogen sok miisahids edilo bilor. MUalicasi iss bradikardiya
zamani beta-simpatomimetiklorlo, hipotenziya zamani kalsium gliikkonat 10%-li mahlul (10-20 ml,
venadaxili infuziya ilo yavas yeridilir) vo dofamin va ya noradrenalin ilo aparila bilor.

Lidokainlo zoharlonma markazi sinir sistemina tasir edir: basgicallonma, adaton akkomodasiya
problemlari va qulaglarda kiy kimi, gérma va esitma gabiliyyatinin pozgunluglar: miisahids edilir.
Ciddi hallarda markazi sinir sistemi pozgunluglar1 va qicolmalar bas vera bilor. Mualicasi
simptomatik apartlir.

Buraxihis formasi
Rektal istifads tciin krem. 30 g krem, aliminium tubda, kanyula-applikatorla va i¢lik varags ila
birlikda karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma saraiti

25°C-dan asag1 temperaturda, quru vo usaqlarin oli catmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Qutu agildigdan sonra 30 giin miiddstinds istifads edils bilar.

Qutunun acgildig tarixi geyd etmok tovsiys olunur.

Yararhhq miiddati

Yararliliq miiddati gablagdirmanin iizorinds qeyd edilmisdir.

Yararliliqg miiddoati agilmamais, zodolonmomis vo saxlanma soraitino uygun saxalnilan dorman
vasitasing aiddir.

Yararlilig miiddoti bitdikdan sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.
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