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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar {igiin)

ZIRTEK daxils gabul tiglin damci
ZYRTECP

Beynalxalq patentlosdirilmamis adi: Cetirizine

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 ml dameinin torkibinds 10 mq setirizin dihidroxlorid vardir.

Komak¢i maddalar: qliserin 85%, propilenglikol, metilparahidroksibenzoat,
propilparahidroksibenzoat, saxarinat natrium, natrium asetat, buzlu sirks
tursusu, tamizlanmis su.

Tasviri
Sirin va kaskin iyli rangsiz soffaf mayedir.

Farmakoterapevtik qrupu
Sistem tasirli antihistamin preparatlar. Piperazin téramalari.
ATC kodu: RO6AEQ7.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Zirtek® preparatinin tosiredici maddasi olan Setirizin, hidroksizinin metaboliti vo periferik H;-
histamin reseptorlarinin giiclii va selektiv antaqonistidir. /n vivo soraitda reseptorlarla birlasmasina
dair aparilan sinaqlarda preparatin digar reseptorlarla nozaragarpan affinliyi askar edilmamisdir. Tabii
soraitds sicanlar lizorinde aparilan sinaglar gostordi ki, Setirizinin sistem totbigi beyinin Hj-
reseptorlarina shamiyyatli tasir géstormir.

Hi-histamin reseptorlarin blokada etmoklo yanasi, Setirizin allergiyasleyhina tosir gostarir: giinda bir
va ya iki dafs 10 mq dozada o, antigenlarls temasda olandan sonra atopyadan aziyyat gokan soxslarda
dorida va konyunktivada son fazada iltihabi hiiceyralorin, xiisusilo eozinofillarin yigilmasim inhiba
edir. 30 mq/sutka dozada bronxial astmanin allergeninin inhalyasiyasi ilo induksiya olunmus bronxial
konstriksiyanin son fazasi zamam eozinofillorin bronxoalveolyar sistema axinmin qarsisini alir.
Setirizin xronik 6vradan oziyyst ¢okon xastolora kallikreinin dorialti yeridilmasi ila induksiya
olunmus iltihabi reaksiyanin son fazasim langidir. O, habels adgeziyanin allergik iltihabin géstaricisi
olan ICAM-1 vo VCAM-1 kimi aydin tazahiir eden molekullarinin saviyyasini asag: salir.

Preparat bir dofs 10 mq dozada qabul edildikden sonra 50% hallarda 20 dagiqaden sonra, 95%
hallarda isa bir saat orzinds tosir gdstarmaya baslayir. Bu aktivlik bir dafa qobul edildikdan sonra an
azi 24 saat orzinds saxlanilir. Setirizinlo mialico zamani tokrar yeridildikdan sonra iltihabi proses
dayanr, dari 3 giin arzinds histamins qarsi 6z normal reaktivliyini barpa edir.

Farmakokinetikasi

Plazmada maksimum tarazliq konsentrasiyasi taxminan 300 ng/ml taskil edir ki, buna da 1,0 0.5
saatdan sonra nail olunur. 10 giin arzinds giindslik 10 mq dozada tokrar gabullar zaman: Setirizinin
toplanmasi miisahids olunmur.

Koniilliilards farmakokinetik parametrlar (Cmax va AUC) va paylanma unimodal xarakter dasiyir.



Qida gobulu ilo Setirizinin sorulma dorocosi asagi diigmiir, lakin sorulmanin siirati azalir. Setirizini
daxilo qobul etmok ii¢lin damci, kapsul vo ya tablet soklindo istifado olunarkon biomonimsonilma
doracasi oxsar olur.

Tasdiq olunmus paylanma hocmi 0,50 1/kq toskil edir. Setirizinin plazmanin ziilallar1 ilo baglanmasi
93 + 0,3% toskil edir. Setirizin aydin tozahiir edon presistem metabolizma moruz qalmir. Dozanin
toxminon ti¢cds ikisi doyigsmomis halda sidik ilo xaric olunur.

Son yarimxaricolmanin dovrii toxminan 10 saat togkil edir.

Setirizin 5-don 60 mq-dok diapazonda xatti kinetika nlimayis etdirir.

Yasl pasiyentlor

10 mq dozada birdofalik daxils qobul olundugdan sonra normal subyektlorlo miiqayisads 16 ahil yasgh
xostodo yarimxaricolma dovrii toxminon 50% artmis, klirens iso 40% azalmigdir. Ahil yash
kontlliilorde Setirizinin sorulmasinin asagi diismosi boyroklorin funksiyasinin asagi diismosi ilo
olagoali olmusdur.

6-12 yasl usaqglar

Setirizinin yarimxaricolma dovrii toxminon 6 saat togkil edir.

Boyrak funksiyasit pozulmus pasiyentlor

Yiingiil dorocali bdyrok catismazligi olan pasiyentlords (kreatinin klirensi [KK] >40 ml/doq)
preparatin farmakokinetikasi saglam kontillillorin farmakokinetikasi il oxsardir. Orta doracali boyrak
catismazlig1 zamani1 yarimxaricolma dovrii normal koniilliilorlo miiqayisodo 3 dofo artir vo klirens
70% asag diisiir.

Hemodializda olan pasiyentlor (KK <7 ml/doq)

Birdofolik 10 mq Setirizinin qobulu zamani yarimxaricolma dovriiniin normal koniilliilorle
miigayisado 3 dofs artdigmmi vo klirensin 70% asag1 diisdiiyiinii miisahido etmislor. Setirizin
hemodializ zaman1 pis xaric olunur. Bdyroklorin funksiyasi orta vo ya agir dorocods pozuldugda
dozanin uygunlagdirilmasi tolob olunur.

Qaraciyar funksiyast pozulmug pasiyentlor

Xroniki qaraciyor xastoliyi (hepatoselliilyar, xolestatik vo biliar sirroz) olan vo birdofalik doza kimi
10 vo ya 20 mq Setirizin gobul edon pasiyentlords yarimxaricolma dévriiniin 50% artmasi vo habelo
klirensin 40% asag1 diismosi miisahido olunmusdur.

Dozanin uygunlagdirilmas: yalniz eyni zamanda ham qaraciyarin, hom do bdyraklorinin funksiyasi
pozulmus pasiyentlora tolob olunur.

Istifadasino gostorislor

Boytiklor va 2 yasdan yuxar1 usaqlarda:

— Movsiimi vo ilboyu davam edon allergik rinitin burun vo goz simptomlarinin yiingiillosdirilmasi
ugln

— Xronik idiopatik 6vronin simptomlarinin yilingiillogdirilmasi {igiin.

Oks gostarislor

— Hidroksizina, piperazinin digor toramalorine va ya preparatin istonilon diger komponentine qarst
yiiksok hossasliq;

— 2 yasa kimi usaqlarda istifadosi (preparatin tohliikasizliyi vo effektliyi barodo molumatlarin
mohdud olmasi sabobiyls);

— Agir boyrok catismazlifi vo kreaitinin klirensi 10 ml/doeqiqodon asagi olan pasiyentlordo
1stifadosi;

— Hamilslik vo laktasiya dovrii.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlari

Terapevtik dozalarda alkoqolla (qanda alkoqol 0,5 g/l soviyyesinda olarken) klinik shamiyyatli
qarsiligh tosir askar edilmomisdir. Buna baxmayaraq alkoqol Setirizin preparati ilo eyni zamanda
gobul olunursa, ehtiyat todbirlorino riayot etmok tdvsiyo olunur. Yiiksok hossasliga malik
pasiyentlordo preparatin alkogolla vo ya digor MSS depressantlari ilo gobulu slavo olaraq sayiqligin
azalmasina va is qabiliyyatinin pislosmasing gatirib ¢ixara bilor.

Sidik longimasi amillorine meylli olan (mosalon, prostat vozinin xosxassoli hiperplaziyasi, onurga
beyin problemlori olan) pasiyentlors xiisusi diqqoet yetirmok lazimdir, ¢linki Setirizin sidiyin
longimosi riskini artira bilor.



Epilepsiyali vo qicolmalarin inkisaf riski olan pasiyentlors yliksok digqgat yetirmoak tdvsiya olunur.
Dari allergiyasina siagqlar antihistaminlorlo dof edilir, onlarin yuyulmasi 3 giin arzindo bag verir,
sinaqlar1 yerina yetirmoazdon avval buna fikir vermok tévsiys olunur.

Setirizin preparatinin dayandirilmasi zamani miialicodon ovval bu simptomlar miisahido olunmasa
belo, qasinma vo/vo ya Ovro meydana ¢ixa bilor. Bozi hallarda simptomlar agir kegir vo miialicoyo
yenidon baglanma tolob oluna bilor.

Preparatin  torkibino  daxil olan  komok¢i  maddslor:  metilparahidroksibenzoat  vo
propilparahidroksibenzoat — allergik reaksiyalar vers bilor (osason long gedisli allergik reaksiyalar).

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Farmakokinetik todqiqatlar setirizinin psevdoefedrin, antipirin, simetidin, ketokonazol, eritromisin,
azitromisin, qlipizid, diazepam, teofillinlo (sutkada bir dofs 400 mq) qarsiligh tosiri klinik cohatdon
ohomiyyatli farmakodinamik garsiligl tosirin siibutunu askar etmomisdir.

Setirizini makrolidlorlo (masalon, azitromisinlo, eritromisinlo) vo ya ketokonazolla eyni zamanda
toyini EKQ-ds klinik ohamiyyatli doyisikliklora gotirib ¢ixarmamisdir.

Ritonavirin (sutkada iki dofo 600 mq) va setirizinin (giindos 10 mq) bir ne¢o dozasinin todqiqi zamani
askar edilmisdir ki, setirizinin tosir doracosi toxminon 40%-dok artmis, ritonavirin yerlosmosi is9
Setirizinin yanast qobuluna olavo olaraq bir qodor (11%) doyismisdir. Setirizin heparinin
antikoaqulyant effektini zoiflodir. Azilastin, alprazolam, buprenorfin, galoperidol, hidroksizin,
diazepam, droperidol, zolpidem, flurazepam, kvetiapin, flufenazin, klozapin, trifluoperazin,
tioridazin, fenobarbital, fentanil, temazepam, risperidon, propofol, remifentanil, prometazin,
perfenazin, kodein, lorazepam, olanzapin, oksazepam, midazolam, xlorpromazin, xlordiazepoksid,
estazolam— deprimasiyani (qarsiligh olaraq) giiclondirir vo psixomotor reaksiyalarin tezliyini asagi
salir.

Metogeksital, ketamin, izofluran, enfluran, narkozdan sonraki dévrdo deprimasiyami (qarsiliqh
olaraq) giiclondirir va psixomotor reaksiyalarin tezliyini asagi salir. Etanol deprimasiyan1 (qarsiligh
olaraq) giiclondirir vo psixomotor reaksiyalarin tezliyini asagi salir; miialico dovriindo spirtli
ickilordon ¢okinmok tovsiys olunur.

Qida gobulu ila setirizinin sorulma doracasi azalmir, baxmayaraq ki, sorulmanin tezliyi 1 saatadok
asagi diistr.

Dori allergiyasi {igiin kegirilon testlor antihistaminlorlo dof edilir, onlarin yuyulmasi 3 giindon sonra
bas verir, testlori yerina yetirmazdon avval buna fikir vermak tdvsiys olunur.

Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilolik vo laktasiya dévriindo preparatin istifadosi oks gostorisdir.

Setirizin yeridildikdon sonra niimunonin alinma vaxtindan asili olaraq qan plazmasinda
konsentrasiyanin 25-90%-1 miqdarinda ana siidiine kecir. Odur ki, miialico dovrii orzinds usagi ana
siidii ilo qidalandirmaqdan ¢okinmok lazimdir.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino tasiri
Nogqliyyat vasitolori vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idaro edon pasiyentlor tovsiyo olunmus
dozalar1 asmamali vo dorman vasitasine reaksiyani nozaore almalidirlar.

Istifado qaydasi va dozasi

Daxilo gobul iigiin. Istifado etmozdon avvel damcilari bir qoder su ilo qarisdirmaq lazimdir.

2 yasindan 6 yasa kimi usaqlar

Giindo 2 dofs 2,5 mq (5 damcr)

6 yasindan 12 yasa kimi usaqlar

Giindo 2 dofo 5 mq (10 damci)

12 yas va daha boyiik yeniyetmalor va boyiiklar

Giindo 1 dofs 10 mq (20 damec1). Ilkin doza kimi 10 damci tdvsiyo etmok olar, agor bu, simptomlara
gonaotboxs nozarato gotirib ¢ixarirsa.

Ahil yashlar

Ogor boyroklorin funksiyasit normadadirsa, ahil yash pasiyentlor {iciin dozanin azaldilmasina heg bir
goOstoris yoxdur.

Orta va agir daracali boyrak ¢catismazligi



Doza boyraklorin funksiyasindan asili olaraq fordi qaydada olmalidir. Dozani uygunlasdirmaq iiciin,
gostorildiyi kimi, asagidaki codvolo miiraciot edin. Dozalanmanin bu coadvolindon istifado edorkon
kreatinin klirensinin (CLer) ml/daqiqads giymotlondirilmasi tolob olunur. CLer (ml/doq) asagidaki
diisturla miioyyaon edilon zordab kreatinini (mq/dl) tizra qiymatlondirils bilar:

[140 —yas (il)] x ¢aki (kq)
x 0,85 (qadinlar iigiin)
72 x zordab kreatinini (mq/dl)

CLa=

Boyroklorinin funksiyasi pozulmus bdyiik pasiyentlor {i¢iin dozanin uygunlasdiriimasi.

Morhoala Kreatininin klirensi (ml/doq) Dozalanma va istifado tezliyi
Norma >80 10 mq birdafslik, hor giin
Zoif 50-79 10 mq birdafsli, har giin
Orta 30-49 5 mq birdafalik, hor giin
Agir <30 5 mgq, hor iki giindon bir
Boyrak ¢atigmazliginin sonuncu <10 oks-gostarigdir

morhalasinda, dializds olan
pasiyentlor

Boyrok catigmazligindan oziyyst ¢okon pediatrik pasiyentlora doza onun bdyrok klirensi va badan
¢okisi nozora alinmagla fordi olaraq miioyyon edilmalidir.

Qaraciyar ¢atismazligt

Qaraciyor ¢atismazlig1 olan pasiyentlor {i¢iin dozanin uygunlasdirilmasi tolob olunmur.

Qaraciyar va boyrak ¢atismazligi olan pasiyentlor

Kreatinin klirensindon asili olaraq doza azaldilir (yuxaridaki dozalarin uygunlagdirilmasi cadvalino
bax).

Ilava tasirlari

- Yuxululuq

- yorgunlugq, zoiflik

- baggicollonmo, bas agrisi

- qarmn nahiyasinds agrilar, agizda quruluq, tirokbulanma, diareya

- faringit, rinit

Post-marketing tacriiba

Bazi hallarda (> 1/1000-don <1/100-dak)

- tolas

- paresteziya

- diareya

- gasinma, sapgi

- zaiflik, nasazliq

Nadir hallarda (>1/10000-dan <1/1000-dok)

-yliksok hossasliq, 6vra, 6dem

- agressiya, stiurun dumanlanmasi, depressiya, halliisinasiyalar, yuxusuzluq, qicolmalar
- taxikardiya

- qaraciyor funksiyasinin pozulmasi (transaminazalarin, qolovi fosfatazanin, gamma-GT vo
bilirubinin qalxmasi)

- badan ¢akisinin artmasi

Cox nadir hallarda (< 1/10000);

- trombositopeniya

- anafilaktik sok, angionevrotik 6dem

- tik, dad bilmonin pozulmasi, bayilma, tremor

- gérmanin pozulmasi, akkomodasiyanin pozulmasi (aydin olmayan tosvirlor), okulogirasiya
- diskineziya, distoniya,

- dizuriya, enurez

Moalum deyil

- istahin artmasi



- intihar fikirlori, amneziya, yaddasin pozulmasi, basgicollonma
- sidiyin y181lmasi

Doza haddinin asilmasi

Setirizinin doza hoddinin asilmasindan sonra miisahids olunan simptomlar asason MSS ilo vo yaxud
antixolinergik effekto oxsar effektlorlo baghdir.

Tovsiyo olunmus giindolik dozani on az1 5 dofs asan dozanin gobulundan sonra agkar edilmis
arzuolunmaz hallar: husun dumanlanmasi, diareya, basgicallonma, yorgunluq, basagrisi, ozginlik, goz
boboklorinin genislonmosi, gqasinma, narahatciliq, sedativ effekt, yuxucullug, stupor, taxikardiya,
tremor vo sidiyin longimasi.

Miialicasi

Molum antidotlar1 yoxdur. Simptomatik vo ya dostokloyici miialiconin aparilmasi tovsiyo olunur.
Olavo simptomlar meydana ¢ixan kimi derhal madoni yumagq tdvsiys olunur.

Setirizinin xaric edilmasi {i¢iin hemodializ effektli deyil.

Buraxihis formasi

10 ml vo ya 20 ml mohlul, polietilen gapaq vo usaqlardan qorumagq ii¢iin miihafizo sistemi olan tiind
rongli (3-cii tipli) sliso flakonda. Flakonlar 20 damcini (1 ml) salmaq ti¢lin ag rongli asag1 qatiliqh
polietilen damcisalan qapaqla tochiz edilmisdir. 1 flakon, i¢lik voaroqo ilo birlikdo karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-don yiiksok olmayan temperaturda vo usaqglarin oli ¢atmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati

5il.

Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Flakonu agdiqdan sonra preparati 3 aydan ¢ox istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
Aesica Pharmaceuticals S.r.l., Italiya.
Via Praglia 15, 10044 Pianezza (TO), italiya.

Qablasdiric1
Aesica Pharmaceuticals S.r.1., Italiya.
Via Praglia 15, 10044 Pianezza (TO), italiya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GlaxoSmithKline Export Limited, Boyiik Britaniya.
980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Boylik Britaniya.

Azarbaycan Respublikasi srazisinds mahsulun keyfiyyati ils istehlak¢ilarin iddialarim qabul
edon va farmakonazarat masalalari iizro moasul taskilatin adi va iinvam

“Zeytun Pharmaceuticals”.

AZ1000, Azorbaycan, Baki sohori, Zorifo Oliyeva kiigasi 41, «BEGOG» Biznes Morkozi.

Telefon: +994124047885 (359).

Mob: +994512251225.

Elektron tinvan: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az; 0ax70065@gsk.com
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