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Darman vasitasinin istifadasi tizrs tolimat (xastalar li¢iin)

ZIRTEK 10 mq ortiiklii tabletlor
ZYRTECY

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Cetirizine

Tarkibi
Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinds 10 mq setirizin dihidroxlorid vardir.
Komak¢i maddalor: mikrokristallik selliiloza, laktoza monohidrat, kolloidal silisium dioksid,

magqnezium stearat.
Ortiik: opadri® Y-1-7000 (hipromelloza (E464), titan dioksid (E171), makrogol 400).

Tasviri
Ag rongli, uzunsov formali, bir torafinds bdlma xatti vo «Y/Y» isarasi hokk olunmus ortiiklii
tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Respirator sistem. Sistem tasirli antihistamin preparatlar. Piperazin téramolari. Setirizin.
ATC kodu: RO6AEQ7.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikas:

Tasir mexanizmi va farmakodinamik tasirlar

Setirizin, hidroksizinin metabolitidir va periferik Hj-histamin reseptorlarinin giiclii va selektiv
antaqonistidir. Reseptorlarla birlasmayas dair aparilan taqdiqatlarda in vivo soraitds preparatin H;-
reseptorlardan forqli reseptorlara olgiilabilon affinliyi askar olunmamigdir. Tobii soraitde
eksperimenlor gostormisdir ki, setirizinin sistem istifadasi beyinin Hj-reseptorlarina shomiyyatli
tasir gostarmir.

Anti-H;-effektlo yanag1 setirizin allergiyasleyhino tosir gostorir: atopiyadan oziyyst g¢okon
insanlarda, antigenlorlo kontaktdan sonra, giinds 1-2 dofs 10 mgq, sonuncu fazada iltihab
hiiceyralorinin, xiisusilo derids va konyunktivada olan eozinofillarin toplanmasini inhiba edir.
Bronxial astma allergenin inhalyasiyasi naticasinds yaranan bronxial konstriksiyanin son fazasi
zamani 30 mgq/giin dozada eozinofillorin bronx-alveol sistemina axinini tormozlayir. Xroniki
Ovrasi olan pasiyentlorda, setirizin ham da kallikreinin dari altina yeridilmasi naticasinds amoala
golon iltihabi reaksiyanin son moarhalasini tormozlayir. O, bununla yanasi adgeziya téradon
molekullarin (allergik reaksiyalarin géstaricisi olan, ICAM-1 va VCAM-1) saviyyasini asagi salir.
Saglam koniilltlar tizerinde aparilan toqdiqatlar gostarmisdir ki, 5 vo 10 mq setirizin dorids
histaminin yliksok konsentrasiyalarindan amala galmis tiglii cavabi (dori reaksiyasi) giiclii inhiba
edir, lakin effektivlikls korrelyasiya qeyda alinmamigdir. 10 mq birdafslik dozada gabulu zamani
preparatin tasiri 50% hallarda 20 daqiqs arzinda, 95% hallarda isa 1 saat arzinda baslayir. Bu
aktivlik 24 saat arzinds davam edir.

Alt1 haftalik plasebo-nazaratli tadqiqatda, allergik riniti v yanasi yiingiil va orta doracads astmasi
olan 186 xastada setirizin giinds bir dofs 10 mq dozada rinitin simptomlarini yiingiillogdirmisdir



vo agciyarlarin funksiyasina tosir gostormomisdir. Bu todqiqat, yilingiil vo orta doracada astmasi
olan allergik xastolords setirizinin istifadosinin tohliikosizliyini gostorir.

Bir plasebo-nozaratli todqiqatda, setirizini 60 mq yiiksok sutkaliq dozada yeddi giin orzindo
verdikdo, statistik baximindan QT intervalinin ohomiyyotli dorocodo uzanmasina sobob
olmamigdir. Setirizin tovsiye edilon dozalarda movsiimi vo ilboyu davam edon allergik rinitli
xostolorin hayat keyfiyyetini yaxsilasdirdigini gostormisdir.

5-12 yas arasi usaqlarda aparilan 35 giinliik todqiqat zamani, setirizinin antihistamin tosirino
(azalmis blisterasiya vo qizartl)) garsit tolerantliq askar edilmomisdi. Setirizinlo miialiconi
dayandirildigdan vo tokrar gobulundan sonra, dori 3 giin miiddotinds histamino qarsi 6z normal
reaktivliyini borpa edir.

Farmakokinetikasi

Absorbsiya

Sabit voziyystdo pik plazma konsentrasiyasi toxminon 300 ng/ml togkil edir vo bu, 1,0 + 0,5 saat
orzinds alds edilir.

Maksimum qan konsentrasiyasinin Cmax farmakokinetik parametrlori vo AUC farmakokinetik
oyrisi va paylanmasinin altindaki saho bir zirvoys malikdir.

Sorulma doracasi qida ilo azalmair, lakin sorulma siirati azalir. Setirizinin hans1 dorman formasinin
(mohlul, tablet vo ya kapsul) gobulundan asili olmayaraq, biomonimsonilma dorocosi doyismir.
Paylanmast

Zahiri paylama hocmi 0,50 I/kq toskil edir. Setirizinin plazma ziilallar1 ilo birlogsmasi 93 + 0,3%-
dir. Setirizin varfarinlo ziilallarin birlosmoasing tosir etmir.

Metabolizm va eliminasiya

Setirizin genis ilk ke¢id metabolizmino moruz qalmir. Dozanin ii¢cds ikisi doyisilmomis sokildo
sidiklo xaric olur. Terminal yarimxaricolma miiddoti toxminon 10 saatdir vo gobulun 10 giin
orzinds gilindalik 10 mq dozada setirizin y1gilmas1 miisahide olunmur. Setirizin 5 mq - 60 mq doza
diapazonunda xotti kinetika niimayis etdirir.

Usaqlar

6-12 yas usaqlarda yarimxaricolma miiddsti toxminon 6 saat, 2-6 yas usaqlarda 5 saat togkil
etmisdir.

Yashlar

Yaslt olan 16 xostado saglam subyektlorlo miiqayisado setirizinin 10 mq birdafalik peroral
dozasindan sonra yarimxaricolma miiddoti toxminon 50% artmus, klirensi iso 40% azalmisdir.
Yaslt koniilliilords setirizinin klirensinin azalmasi, ehtimal ki, onlarin boyrok funksiyasinin
azalmasi ilo olagoli idi.

Boyrak ¢catismazlhigi olan pasiyentlarda

Yiingiil doracali boyrok ¢atismazligi olan xastolords (kreatinin klirensi >40 ml/doqiqo) vo saglam
koniillilorde dorman vasitosinin farmakokinetikast oxsar idi. Orta dorocali boyrok catismazligi
olan xastolords saglam koniilliilorlo miigayisodo yarimxaricolma miiddoti 3 dofo artmus, klirensi
isa 70% azalmigdir. Hemodializds olan xastolorde (kreatinin klirensi <7 ml/daqiga) saglam
koniilliilorlo miiqayisads setirizinin 10 mq birdofolik peroral dozasindan sonra yarimxaricolma
middati 3 dofo artmus, klirensi isa 70% azalmigdir. Setirizin hemodializ ilo pis xaric edilir. Orta
vo ya agir doracali boyrok catismazligi olan xastolordo dozanin tonzimlonmasi tolob olunur.
Qaraciyar ¢atismaziig

Xroniki qaraciyar xastoliklori olan xastalordo (hepatoselliilyar, xolestatik vo biliar sirroz) saglam
subyektlorlo miiqayiseds setirizinin 10 mq vo ya 20 mq birdefolik peroral dozasindan sonra
yarimxaricolma miiddoti 50% artmus, klirensi iso 40% azalmisdir.

Yalniz boyrok catismazligi ilo yanasi qaraciyor ¢atismazligi olan xostolordo dozanin
tonzimlonmasi tolob olunur.

Klinikayaqadarki tohliikasizlik malumatlar

Doz toksikliyi, genotoksiklik, kanserogenlik, reproduktiv toksiklik kimi tohliikosizlik farmakoloji
tadqiqatlarindaki klinikayaqodarki malumatlar insan {igiin xiisusi bir tohliika gdstormamisdir.

Istifadasino gostorislor
Boyiiklar va 6 yasdan yuxari usaqlar
- Davaml il boyu vo movsiimi allergik rinitin vo burun vo g6z simptomlarinin
yiingtillogdirilmasi {igiin



- Xroniki idiopatik dvranin simptomlarin yiingiillogdirilmasi ti¢iin.
Istifadasi zamani xiisusi ehtiyat tadbirlori
“Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari” bdlmosino bax.

Iks gostarislor
— Toasiredici maddoys vo ya piperazinin téromoloring vo ya “Komakgi maddalor” bdlmasinda
gostorilon hor hansi bir kdmokei maddslorsine garsi yiiksok hassasliq
— Xroniki boyrak ¢atismazliginin agir formalar: (kreatinin klirensi 10 ml/dog-dan asagi)
— Qalaktozaya qars1 nadir irsi doziimstizliik, irsi Lapp-laktoza ¢atigmazligi, vo/va ya qliikkoza-
qalaktoza malasorbsiyasi
— 6 yasa qodor usaqlar

Xiisusi gostarislor va ehtiyat todbirlari

Sidiyin langimasine meyilli olan pasiyentlords xiisusils diqqgstli olmaq lazimdir (mss., Onurga
stitununun problemlori, prostat vozinin hiperplaziyasi), belo ki, setirizin sidiyin longimasi riskini
artira bilar. Epilepsiya va ya qicolma riski olan xastolora xiisusi diggat yetirmok tovsiys olunur.
Dari testlorino reaksiya antihistam preparatlar torofindon inhibo olumur, buna gora do onlar1 yerino
yetirmazan avval yuyulma miiddati (3 giin) tolab olunur.

Laktozanin olmasi soboabindon nadir irsi qalaktoza qars1 doziimsiizliikk problemi, Lapp laktaza vo
ya qliikoza-qalaktoza ¢atigsmazligi, olan xastalords, malabsorbsiya zamani Zirtek tabletlori qobul
edilmomalidir.

Setirizin lagv edildikds, qasinma va/va ya Ovra bas vers bilar, hotta bu simptomlar miialicoden
ovval olmasa belo.

Bozi hallarda, simptomlar intensiv oldugu halda miialiconi barpa etmok lazim ola bilar, bu halda
simptomlar yox olmalidir.

Pediatriada istifadasi

Zirtek ortiiklii tabletlorin gobulu kdrpalor vo 6 yagdan kicik usaqlar tigiin tovsiya edilmir, ¢linki bu
dorman formasi tolob olunan dozani tonzimlomayo imkan vermir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Setirizin farmakokinetik vo farmakodinamik xiisusiyyatlorina goroa, homginin onun doziimliiyii
osasinda bu antihistamin adston he¢ bir qarsiliqh tosiro girmir. Aparilan todqgiqatlarda dorman
vasitolori ilo, xiisusilo, psevdoefedrinlo vo ya teofillinlo (400 mgq/giin) qarsiligh tosir zamani
farmakokinetik vo faktik olaraq no farmakodinamik, no do shomiyyatli farmakokinetik qarsiliqli
tosir barodo molumat verilmomisdir.

Qida gobulu ils sitirizinin iimumi absorbsiya doracosi azalmir, amma sorulma siiroti shomiyyatsiz
doracado asag diisiir.

Hossas pasiyentlordo preparatin alkoqolla vo ya morkozi sinir sistemini tormozlayan digor
preparatlarla qobulu, konsentrasiya va is gabiliyyatinin soviyyosinin asagi diigmosino gatirib ¢ixara
bilor.

Preparati terapevtik dozalarda qobul edorkon spirtli ickilorlo qarsiligh tosiri barado (qanda
alkoqgolun konsentrasiyasi 0,5 g/l oldugda) molumatlar daxil olmamisdir. Bununla bels alkoqolla
birlikds istifads etdikdos ehtiyatli olmaq lazimdir.

Hamildlik va laktasiya dovriind»s istifadasi

Hamilaolik va laktasiya dévriinda istifadasi

Hamilo gadinlarda setirizinin istifadosino dair mohdud klinik molumatlar (300-don az hamilalik
naticasi) birmonali olaraq anadangalms inkisaf qiisurlar1 vo ya d6l/yenidogulana setirizinls alaqoli
toksik tosir gdstormir.

Hamilolik dovriinds preparat ehtiyatla istifads olunmalidir.

Ana siidii ilo gidalandirma

Setirizin ana stidii ilo xaric olundugundan (25% - 90%, plazmada oOlciilon) ana siidii ilo
gidalandirma dovriindo preparat ehtiyatla istifado olunmalidir.

Fertillik

Insan fertilliyino dair molumatlar mohduddur, lakin tohliikasizlik tohdidi askar edilmayib.



Naqgliyyat vasitasini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatind tasiri
Bir avtomobil idars etmok vo potensial tohliikoli mexanizmlorls islomok gabiliyyatinin obyektiv
giymatlondirilmaosi, tovsiya olunan 10 mq doza toyin olunduqda istonilon arzuolunmaz tosiri askar
etmomigdir. Buna baxmayaraq, bazi xastolorde yuxululug, yorgunluq vo asteniya miisahids oluna
bilocayi tigiin digqgot vo psixomotor reaksiyalarin siiratinin artmasini tolob edon potensial tohliikali
foaliyyatlordon ¢okinmak maslohatdir.

Istifado qaydasi va dozasi

Doza gaydasi

12 yasdan yuxar: yeniyetmalar va boyiiklor

Tovsiyo olunan giindalik doza 10 mq toskil edir (1 ortiiklii tablet)

6 - 12 yash usaqlar

Tovsiyo olunan giindalik doza 5 mq toskil edir (1/2 ortiiklii tablet).

Boyrak catismazligindan aziyyat ¢cakon usaqlar

Doza xostonin boyrok klirensi vo badon ¢okisi nozors alinmaqla fordi qaydada tonzimlonir.

Ahil yasl xastalor

Orta vo agir boyrok c¢atismazligl olan yash xastolor iigiin dozanin korreksiyasi tovsiyo olunur.
(bax. “Béoyrak ¢atismazligl yash xastalor ” asagida).

Qaraciyar ¢atismazliqh pasiyentlar

Yalniz qaraciyar ¢atigmazliqli xastolorde dozanin korreksiyasi tolob olunmur. Qaraciyar vo boyrok
catismazlighh pasiyentlordo dozanin tonzimlonmasi tovsiyo olunur (bax.“Ahil yasl garaciyar
catismazliqly xastalor” asagn).

Béyrak ¢atismazligl pasiyentlor

Boyroayin funksiyasindan asili olaraq dozalanma fordi olmalidir. Asagidaki codvoalds tolob olunan
doza doyisikliklori gostorilmisdir. Bu codvoldon istifado etmok {i¢ilin xostonin kreatinin klirensi
(KK) ml/doq qiymatlondirilmalidir. KK (ml /daq), formula ilo toyin olunan zordab kreatinin
(mgq/dl) ilo qiymaotlondirilo bilor:

(140 — yas [11] x kiitlo [kq])
KK = % (0.85 gadinlar ii¢iin)
72 % zordab kreatinini (mgq/dl)

Boyrak funksiyasinin pozgunlugu olan pasiyentlor {i¢lin doozanin tonzimlonmasi :

Boyrak gatigmazligi Kreatinin klirensi Dozalanma va tezlik
(ml/daq)
Norma >80 10 mq giinds 1 dofo
Yiingiil 50-79 10 mq giinds 1 dofo
Zoif 30—49 5 mq gilinds 1 dofo
Agir <30 5 mq 2 giinda 1 dofs
Terminal saviyys — dializds olan <10 Oks gostarigdir
pasiyentlor

Yeridilma itisulu va yolu

Daxilo, gida ila va ya acqarina, ceynonmodon, az miqdarda su ilo qobul olunur.

Qabul vavti gostarilmakls istifads tezliyi

Qobulun tezliyi va vaxti, qida gobulu ilo nisbot, tovsiyo olunan pohriz va s. simptomlardan vo
vaziyyatinizdon asilidir. Zohmat olmasa, moslohat tigiin hokiminizo miiraciot edin.

Miialicanin miiddati

Miialico miiddsti simptomlardan vo Sizin voziyyatinizdon asilidir. Miialica kursunu miialico
hokiminiz fordi olaraq toyin edir.

Tokrarlanan allergik rinit (haftodo dord giindon ¢ox olmayan vo ya ildo dord hoftodon ¢ox olmayan
simptomlar) xostaliys vo tarixino gors miialico edilmali, simptomlar yox olduqda dayandirila bilor
vo simptomlar ortaya ¢ixdigda davam etdirilo bilor. Davamli allergik rinit voziyystinds
(simptomlar haftonin dord giiniindon ¢ox vo ya ildo dord haftodon g¢oxdur), allergenloro moruz
galdig1 miiddot orzindo xostoys davamli terapiya toklif edils bilor.



Doarman vasitasinin bir va ya bir ne¢a dozast buraxildiginda lazim olan tadbirlaor
Zohmot olmasa, maslohat {i¢lin hokiminizo miiraciot edin.

Lagvetma sindromu riskinin mévcudluguna gostoris

Zohmot olmasa, maslohat {i¢lin hokiminizo miiraciot edin.

Preparati gabul etmazdan avval hakima va ya aczagrya miiraciat etmak lazimdur.

Olava tasirlari
Hordon
— oyanma
— paresteziya
— gasinma, sapgi
— diareya
— asteniya, yorgunluq
— rinit, faringit
— Dbas agrisi
— qarinda agr1
— agizda quruluq
— lirokbulanma

— yiiksok hassasliq, 6vra, 6dem
— agqressiya, stiurun dumanlanmasi, depressiya, hallusinasiya, yuxusuzluq
— qicolma
— taxikardiya
— qaraciyarin funksional pozgunlugu (transaminazlarin artmasi, golovi fosfataza, gamma-GT
vo bilirubin)
— bodon kiitlasinin artmasi
Cox nadir
— trombositopeniya
— anafilaktik sok
-tk
— dadin doyismaesi, bayilma, tremor, distoniya, diskineziya
— gozlorin akkomodasiyasinin pozgunlugu, bulaniq goérmo, gdéz almasmin harokstinin
mohdudlasmasi
— angionevrotik 6dem, dayanigli dorman eritemasi
— dizuriya, enurez
Moalum deyil (alda olan malumatlar asasinda giymatlondirmak miimkiin deyil)
— istahanin artmasi
— intihar haqqinda fikirlor, geco qorxulu yuxugoérmslor
— amneziya, yaddas pozgunlugu
— basgicollonmo
— hepatit
— koskin generalizoolunmus ekzentematoz pustulyoz
— artralgiya
— sidiyin longimasi
Har dofs setirizinin gqobulunu dayandirdiqdan sonra qaginma hallar1 barade molumat verilmisdi
(“Xiisusi gostorislar va ehtiyat tadbirlori” bolmasing bax).

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari: setirizinin doza haddinin asilmasi naticosindo yaranmis alamatlor asason MSS ilo vo
ya antixolinergik tasirlo alagoli olmusdur.

Preparatin tovsiyo olunan giindolik dozadan 5 dofo ¢ox gobul olunmasi zamani asagidaki
arzuolunmaz hallar miisahido olunmusdur: siiurun dumanlanmasi, diareya, basgicollonmo,
yorgunluqg, bas agrisi, hoyocan hissi, goz boboklorinin genislonmasi, gasinma, narahatliq hissi,
sedativ effekt, yuxululug, stupor, taxikardiya, tremor vo sidiyin longimasi.



Miialicasi: Spesifik antidotu yoxdur. Simptomatik vo ya dostokloyici miialica. Preparat gobul
edildikdon bir miiddot sonra modo yuyulmalidir. Hemodializ ¢ox az effekt verir.

Buraxihis formasi
7 tablet, polivinilxlorid plyonkadan va aliiminium folgadan olan konturlu-yuvali qablagdirmada.
1 konturlu-yuvali qablagdirma iglik vorago ilo birlikds karton qutuya gablagdirilir.

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

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
UCB Farchim S.A., Isvegro.

Unvan

Planchy 10, CH-Bulle, Isvegro.
Tel.:/Faks: +41 (0)58 822 32 00.
elektron linvan: Info.Bulle@ucb.com

Qablasdirici
Aesica Pharmaceuticals S.r.L., italiya.

Unvan .
Via Praglia 15, 10044 Pianezza (TO)), Italiya

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GlaxoSmithKline Export Ltd, Boylik Britaniya.

Unvan

980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Boyiik Britaniya
tel/faks: +0800 221 441.
www.gsk.com/en-gb/contact-us/customerspatients/

Azdrbaycan Respublikasi orazisindoki mahsullarin keyfiyyatino dair farmakoloji nazarati vo
istehlake sikayatlarini qabul edon taskilatin ad1 va iinvam

“Zeytun Pharmaceuticals”.

41 Zarifa Aliyeva str., Baku, Azerbaijan, kcBEGOG» Business Center AZ1000,

Tel.: 994124047885 (359).

Mob. Tel.: +994512251225.

E-mail: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az; 0ax70065@gsk.com
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