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ITAMI  dorman maddosi hopdurulmus plastir
ITAMI
Beynalxalq patentlosdirilmamis adi: Diclofenac
Torkibi
Tasiredici madda:  bir plastirin torkibinds 140 mq diklofenak natrium vardir.
Komoakci maddalar
Plastirin asasint taskil edan dastoklayici qat: poliester qumas.
Yapisqgan(adheziv)gat: butillosdirilmis metakrilat sopolimeri, akril sopolimeri,
polietilenglikol-12 stearat, sorbitan oleat.
Ara qgat: monosilikon ortiiklii kagiz.
Tasviri

Bir torofi ag rongli, silikon ortiiklii kagizla bagli, diger torafi qeyri-hamar materialdan ibarot
plastrdir.

Farmakoterapevtik qrupu

Yerli istifads tigiin qeyri-steroid quruluslu iltihabsleyhino dorman vasitasi.
ATC kodu: M02AA15.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Diklofenak geyri-steroid iltihabaleyhino preparatlarin (QSIOP) terapevtik kateqoriyasina aiddir:
giiclii iltihabaleyhina, agrikasici va qizdirmasalict tasirlora malik olub, kombinaolunmus analgetik
va iltihaboaleyhina tasir talob olunan klinik vaziyyatlordo simptomatik miialica U¢ln istifads olunur.
Diklofenakin tosiri prostaqlandin sintezini vo lizosomal fermentlori inhibs etmasina asaslanir.
Plastir formas1 aktiv maddonin lazimi nahiyads sorulmasina sorait yaradir, diklofenakin farmakoloji
tosirinin (iltihabaleyhino, 6demaleyhino, analgetik tosirlorin) daha tez bagslamasina sabab olur.
Farmakokinetikas:

ITAMI plastir bir dofs istifade edildikden sonra dariden sorulan diklofenakin plazmada pik
konsentrasiyasi 4,98 + 2,51 ng/ml olur. Tmax 11,73 + 2,57 saat toskil edir.



Istifadasina gostorislor
Oynaglarda, azalalards, baglarda, vatorlords travmatik vo ya revmatik mansali iltihab vo agrinin
yerli miialicosi.

OIks gostarislor

Diklofenaka, asetlsalisil tursusuna va ya digar geyri-steroid iltihabsleyhino dorman vasitalarine qarsi
vo ya moahsulun tarkibindoki kdmok¢i maddalorin har hansi birina garsi yiiksok hassasliq.
Anamnezinds asetilsalisil tursusu vo ya digar geyri-steroid iltihabaleyhino dorman vasitalori
gobulundan sonra astmatik tutmalar, Gvro vo ya kaskin rinit hallari.

Sobabindon asili olmayaraq zododlonmis dori iizorina: eksudativ dermatit, ekzema, infeksiyalagmis
zadolonmolor, yaniq vo yara.

Hamilaliyin 3-ci trimestri.

Aktiv peptik xora.

Usagqlar va yeniyetmalor

16 yasindan kigik yeniyetmoalords vo usaqlarda istifadosi oks gostorisdir.

Xiisusi gostarislar vo ehtiyat tadbirlari

Ogor vasito genis nahiyods vo uzun miiddat istifado olunursa sistem olava tosirlor istisna olunmur.
ITAMI plastirmin gozlo vo selikli gisayla tomasina yol vermok olmaz. Homginin daxilo qabul etmak
olmaz.

ITAMI-ni dari zodelonmolori vo ya agiq yaralar {izorindo istifads etmok olmaz, yalniz zodelonmomis
dori lizorino yapigdirila bilor.

Minimal effektiv dozada vo qisa miiddatli istifado alave tosirlori minimum haddins endirs bilor.
ITAMI-ni hava kegirmayan okklyuziv sargilarla istifade etmok olmaz. Plastir istifadosindon sonra
darida sopgi amolo golorse, miialiconi dayandirmaq lazimdir. Anamnezindo digor iltihabaleyhina
geyri-steroid dorman vasitalaring vo analgetiklora qarst astma tutmalari, dori sopgilari, kaskin al-
lergik rinit vo anafilaktoid reaksiyalar kimi hiperhossasliq reaksiyalar1 geyd olunan pasiyentlordo
ITAMI ehtiyatla istifads edilmalidir. Bronxlarin xronik obstruktiv xastoliyi vo bronxial astma,
homginin allergik rinit vo ya nazal poliplorden oziyyat ¢okon pasiyentlordo QSIOP-lo miialico
zamani astmatik tutmalar, dari va ya selikli gqisanin yerli iltihab1 (Kvinke 6demi) vo ya 6vra hallari
digor pasiyentloro nisbaton daha ¢ox tesadiif olunur.

Reproduktivlik problemlari olan vo ya reproduktivlik miiayinalori kegon qadinlarda ITAMI-nin
istifadasi dayandirilmalidir.

Yerli istifado olunan mahsullarin istifadasi fonunda, xiisusilo do uzunmiiddatli istifado zamana,
hassasligin yiiksolmosi (sensibilizasiya) miisahido oluna bilor. Vasitonin totbiqindon sonra dorido
sopgi amalo golarso, onun istifadosi dayandirilmali vo lazimi miialico todbirlori goriilmalidir. Qisa
miiddat istifads etdikdon sonra nazaragarpan naticalor aldo olunmazsa, hokimlo moslohatlogsmok
lazimdir.

Diklofenak vo ya hor hansi digor QSIOP torkibli, yerli vo ya sistem istifade olunan dorman vasitosi
ilo eyni zamanda istifado etmok olmaz. Sistem tosirin minimal olmasina baxmayaraq, boyrak, iirok
va ya qaraciyar funksiyalarinin pozgunluglari olan, yaxud anamnezindo mods xorast, iltihabi
bagirsaq xastaliyi vo ya hemorragik diatezi olan xastolordo ehtiyatla istifado olunmalidir. Yagh
pasiyentlords olava tosirlorin yaranmasi ehtimali daha yiiksok oldugundan QSIOP ehtiyatla istifado
olunmalidir.

Fotosensibilizasiya reaksiyalariin qarsisin1 almaq magsadi ilo pasiyentlars plastirt ¢ixardiqdan
sonra birbasa giinas stialarindan va solyariumdan uzaq olmalar1 tovsiys olunmalidir.

Sistem sorulmasi minimal olmasina baxmayaraq, har hans1 diger siklooksigenaza vo prostaqlandin



sintezi inhibitorlar1 kimi, hamiloliyi planlasdiran qadinlarda ITAMI-nin da istifadasi moslohat deyil.
Vasitoni usaqlarin ali catmayan yerda saxlamaq lazimdir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihqh tasiri

Plastirlarin istifadosi zamani diklofenakin sorulmasi ¢ox zaif oldugundan digor dormanlarla
qarsiligl tesiri shamyyatsizdir. Buna baxmayaraq sorulan diklofenak vo plazma proteinlori ilo giiclii
birlogson dorman vasitalorinin garsiligli tasir ehtimalini istisna etmok olmaz. Torkibindo diklofenak
va ya digor geyri-steroid iltihabsleyhino maddslor olan sistem vo ya yerli totbiq edilon dorman
vasitolori ilo birgo istifadosi moslohot goriilmiir.

Hamilolik va laktasiya dovriinds istifadosi

Peroral forma ilo miiqayisads yerli istifads olunan diklofenakin sistem konsentrasiyasi asagi olur.

Sistem istifado olunan QSIOP-la miialica tacriibosine asaslanaraq asagidakilar moslohot goriiliir:

prostaglandin sintezinin inhiba olunmasi hamilsliya va/ve ya doliin inkisafina monfi tasir gostora

bilor.

Hamiloliyin 1-ci va 2-ci trimestrinds ¢ox vacib deyilss, istifado etmok olmaz. Ogor diklofenak

hamilaliyi planlagdiran qadinlarda vo yaxud hamilsliyin birinci va ikinci trimestrinds istifado

edilorss, doza miimkiin gqodor agagi, miialico miiddati iso miimkiin qodar qisa olmalidir.

Hamilaliyin 3-cll trimestri arzinds prostaqlandin sintezinin bitlin inhibitorlar asagidaki tosirlari

gostora bilor:

Daéls tasiri

e Kardiopulmonar toksiklik (arterial axacagin vaxtindan avvel baglanmasi vo agciyor
hipertenziyasi).

e Ddlyani sularin migdarimin azalmasi (oligo-hidramnion) ilo miisayist olunan boyrak
catismazligina sobab olan boyrok disfunksiyasi.

Hamilaliyin sonunda anaya va yenidogulmusa tasiri

e Cox asagi dozalarda belo yaranmasi mimkin olan ganaxma dovriniin uzanmasi va antiagregant
tosir.

e Dogusun longimasi vo ya miiddstinin uzanmasina sabab olan usaqligin yigilmasinin inhibo
edilmosi.

Bu sabablordon do diklofenakin istifadesi hamilaliyin 3-cii trimestrindo oks gostorisdir.

Laktasiya

Digor QSIOP kimi diklofenak da ana siidiino az migdarda niifuz edir, buna baxmayaraq miialicovi

dozalarda korpays tosir gostormir. Siidomar korpasi olan analarda nozarot edilon aragdirmalar

aparilmadig: {iciin, laktasiya ddvriinde ITAMI yalniz hokim maslohati ilo istifade oluna bilor. Plastir1

ananin siid vazising totbiq etmok vo ya dorinin digor nahiyslorinds genis sahados vo uzunmiiddstli

istifado etmak olmaz.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliiksli mexanizmlori idaraetma qabiliyyatino tasiri
Nogliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetmo gabiliyyatine tosir
gostormir.

Istifads qaydas1 va dozasi

Yalniz dari sathindo istifads olunur.

Mohsul saglam zodolonmomis doriys yapisdirilir. Vanna vo ya dus gobul edorkon yapisdirmaq
olmaz.

Mohsul géstoriso uygun olaraq miimkiin olan an qisa miiddotos istifado olunmalidir.

Boyiiklor



Hokim torafindon xiisusi toyinat yoxdursa, giindo iki dofa (12 saatdan bir) agr1 olan nahiyaya 1

plastir yapisdirilir. Miialico miiddati 14 giins qadordir.

Maslohoat goriilon miiddotdos sagalma miisahido olunmazsa hokimo miiraciot etmok lazimdir.

Usaqlar va 16 yasindan kigik yeniyetmalor

16 yasindan kicik yeniyetmolords vo usaqlarda ITAMi-nin effektivliyi va tohliikesizliyi barodo

molumat olmamasi sababindon istifads olunmas1 maslshat goriilmiir.

16 yasindan boylik yeniyetmolordo agrin1 aradan qaldirmaq ii¢iin mohsulun istifadosine 7 glindon

cox ehtiyac olarsa va ya alamatlar pislogerss, pasiyent va ya valideyinlari hokimlo

moslahatlosmalidirlar.

Yasl pasiyentlor

Olavao tosirloro daha hossas olduglarina gors yash pasiyentlordo mohsuldan ehtiyatla istifado etmok

lazimdir.

Plastirin istifada qaydasi

e Isarolonmis xott boyunca kosik aparmali vo plastir1 paketin icarisinden ¢ixarmals.

Plastirin yapisdirilma qaydasi

e ki qoruyucu veraqden birini ayirmali.

e Plastir1 miialico tolob olunan nahiyays qoymali va diger qoruyucu varaqi ayirmali.

e Ol ilo astaca basaraq plastir1 dori iizorine tam yapisdirmali.

Plastirin ¢ixarilma qaydasi

e Plastir1 su ilo yumsaltmali vo bir ucundan tutub astaca dartaraq qaldirmali.

e Plastirin dori tizorinds qalan hissalorini tomizlomak ti¢lin homin nahiyani su vasitasi ilo
barmagqlar1 dairavi horokoat etdirorak yumali.

Qeyri-okklyuziv sargilarla istifado edilo bilor; hava kegirmayan okklyuziv sargilarla istifada

edilmamoalidir.

Plastir biitov sakilda istifada edilmalidir.

Ilava tasirlori

Boytik sahalords vo uzun miiddst istifads olunduqda preparatin sistem sorulmasi noticasindo
mohsulun sistem olava tasirlors (xiisusilo do qastroenteral soviyyoado) sobab olmasi istisna olunmur.
Olavs tosirlorin rast golma tezliyi: tez-tez (> 1/100, < 1/10); bazaon (> 1/1.000, < 1/100); nadir
(>1/10,000, < 1/1,000); cox nadir (< 1/10,000); rast golma tezliyi molum olmayan (sldo olunan
molumatlara asason tezliyi miiayyon edils bilmoyan).

Infeksiyalar va invaziyalar

Cox nadir | Pustulyar sopgi
Immun sistemi pozgunluglar:
Cox nadir Yiiksok hassasliq (6vra do daxil olmagla),

angionevrotik 6dem, anafilaktik tip reaksiya

Respirator, torakal va mediastinal pozgunluglar

Cox nadir | Astma

Dori va dorialti toxuma pozgunluglart

Tez-tez Sopgi, ekzema, eritema, dermatitlor (allergik vo
kontakt dermatitlor do daxil olmagla), gasinma

Nadir Bullyoz dermatit (mas.bullyoz eritema), dorido
qurulug

Cox nadir Fotosensibilizasiya reaksiyalari

Umumi pozgunluglar va istifads nahiyasi

Tez-tez ‘ Istifado nahiyasindo reaksiyalar




Mohsulu digor diklofenak torkibli dorman vasitalori ilo kombinasiyada istifads etdikde miixtalif dori
reaksiyalari bas vera bilar (Stivens-Conson sindromu, Layell sindromu).

I¢lik varaqasinda qeyd edilon talimatlara riayat olunmasi alava tasirlarin bas verma ehtimalini
azaldir.

Doza haddinin asilmasi

Doza hoddinin asilmasi hallari miisahido olunmayib. Diizgiin istifado etmodikds vo ya tosadiifon
doza hoddinin asilmas1 (mss., usaglarda) zamani sistem olavo tosirlor miisahido oluna bilor. Bu
zaman eynilo QSIOP-15 zoharlonmada totbiq olunan miialico todbirlori gériilmalidir.

Buraxilis formasi

ITAMI 10x14 sm olgiido olan derman hopdurulmus plastir. Hor plastir ayrica paketo
gablasdirilmisdir.

5 va ya 10 adad plastir paketi iglik voraqga ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-don asag1 temperaturda vo usaqlarin oli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3 il (agilmamis gablasdirmada).
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalc
SPA lItaliana Laboratori Bouty, S.S. 11 Padana Superiore km 160, Cassina de' Pecchi (Ml).

Marketinq iizra salahiyyatli sahibkar
Fidia Farmaceutici S.p.A - Via Ponte della Fabbrica, 3/A 35031 Abano terme (PD).



