Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor tigiin)

Darman preparatindan istifads etmazdan avval, bu i¢lik varagoasini tam va diqqatlo oxuyun,
¢iinki burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

Bu iclik vorogesini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz yarana bilor.

Hor hansi slavo sualiniz vardirsa, hokiminizs, aczaginiza vo ya tibb baciniza miiraciot edin.

Bu dorman yalniz Sizin ii¢ilin toyin edilmisdir. Onu basqalarina vermoyin. Hotta xostolik alamatlori
Sizinkilorls eyni olsa bels, bu dorman basqalarina zaror vera bilar.

Hor hansi olavo tosir meydana ¢ixdigi halda, hokiminizlo, aczagmizla vo ya tibb bacinizla moslohatlogin.
Bunlara bu i¢lik veraqasinde sadalanmayan har hans1 miimkiin slavas tasirlor do daxildir. "Olava
tosirlori" bélmasina baxin.

ARLEVERT® 20 mq/40 mq tabletlor
ARLEVERT®

Beynoalxalq patentlasdirilmomis adi: Cinnarizine + Dimenhydrinate

Torkibi
Tasiredici maddalar: 1 tabletin torkibinde 20 mq sinnarizin, 40 mq dimenhidrinat vardir.
Komakgi maddalor: mikrokristallik selliiloza, qargidali nisastasi, talk, hipromelloza,
susuz kolloid silisium dioksid, magnezium stearat, kroskarmelloza natrium.

Tasviri
Arlevert® preparat1 doyirmi, hor iki torofi qabariq, ag rongdon solgun sar1 rongadok, diametri 8 mm
olan, bir torafindo "A" yazis1 hokk olunmus tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Basgicollonma oleyhino preparatlar.
ATC kodu: NO7CAS2.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Arlevert® preparatmin torkibindo iki tesiredici maddo vardir. Bunlardan biri sinnarizin, digori iso
dimenhidrinatdir. Bu iki maddo miixtolif dorman qruplarina aiddir. Sinnarizin "kalsium
antaqonistlori" adlandirilan qrupa daxildir. Dimenhidrinat "histaminsleyhine vasitslor" adlandirilan
grupa daxildir.

Hor iki maddos vertiqo vo ya "baggicollonma" hissi simptomlarinin vo {irokbulanmanin azaldilmasi
yolu ilo tosir edir. Bu iki madds birlikds istifado edildikdo, onlarin ayri-ayriliqda istifadosino nisboton
daha effektiv olurlar.

Farmakodinamikasi

Difenhidraminin xlorteofillin duzu olan dimenhidrinat antixolinergik (antimuskarinik) xiisusiyyatloro
malik olan histaminaleyhino vasito kimi tosir edir, parasimpatolitik vo morkozi sinir sistemino
depressiv tosir gostorir. Bu maddo 4-cli modocik nahiyssinds yerlogon trigger zonasinin
xemoreseptorlarina tosir etmoklo, qusmasleyhino vo basgicollonmo oleyhino tosir niimayis etdirir.
Beloliklo, dimenhidrinat baglica olaraq morkozi vestibulyar sistema tosir gostorir.

Kalsiumun antaqonisti olmagla sinnarizin vestibulyar sensor hiiceyrolora kalsiumun axinini inhibo
edarak, baglica olaraq, vestibulyar sedativ tasir gostorir. Belalikls, sinnarizin baglica olaraq periferik
vestibulyar sistemo tosir edir.

Hom sinnarizin, hom do dimenhidrinat vertiqonun miialicasinde effektiv vasitalor hesab edilir. Tadqiq



edilmis populyasiyada kombina olunmus preparat ayri-ayriliqda gotiiriilmiis maddalore nisboton daha
effektivdir.

Preparat doniz xastoliyi (horoki iirokbulanma) zamani todqiq edilmomisdir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi va paylanmast

Dimenhidrinat daxilo gobul edildikdon sonra dorhal ondan difenhidramin azad olur. Difenhidramin
vo sinnarizin mode-bagirsaq traktindan siiratlo sorulur. Insanlarda sinnarizinin vo difenhidraminin
plazmada maksimal konsentrasiyalart (Cmax) 2-4 saat orzindo oldo edilir. Hom ayriligda, hom do
kombina olunmus preparat soklinds qobul edildikds, hor iki maddonin plazmadan yarimxaricolma
miiddoti 4-5 saat arasinda doyisir.

Biotransformasiyast

Sinnarizin vo difenhidramin qaraciyordo intensiv metabolizmo ugrayir. Sinnarizinin metabolizmi
qismon CYP2D6 izofermentinin katalizatorlugu ilo halganin hidroksillogsmo reaksiyalarindan vo CYP
izofermentlorinin asag1 spesifikliyi ilo N-dezalkillosmo reaksiyalarindan ibarstdir. Difenhidraminin
metabolizmi baslica olaraq iigiincii aminin ardicil N-demetillosmoasi yolu ilo hoyata kegirilir. Insanin
qaraciyor mikrosomlarinda in vitro soraitindo aparilan todqiqatlar metabolizmdo miixtolif CYP-
izofermentlorinin, o climlodon CYP2D6 izofermentinin istirak etdiyini gostorir.

Xaric olmast

Sinnarizin baslica olaraq nocislo (40-60%) vo az miqdarda sidiklo, osason qlikkuron tursusu ilo
birlogsmis metabolitlor soklinds orqanizmdon ¢ixarilir. Difenhidramin, asason sidik vasitasilo, baslica
olaraq dezaminlogmis metabolitlor soklindo orqanizmdon ¢ixarilir, asas metabolit difenilmetoksisirko
tursusudur (40-60%).

Istifadasina gostarislor

Arlevert® preparat1 bdyiiklorda basgicallonmonin miixtalif ndvlorinin miialicasi iigiin istifado olunur.
Basgicollonmonin bir ne¢o miixtolif sobobi ola bilor. Arlevert® preparatinin qobulu basgicollonma
zaman ¢atinliklo yerina yetirdiyiniz glindslik faaliyyatinizi davam etdirmokdo Sizo kdmak eds bilar.

Oks gostarislor

Asagidaki hallarda Arlevert®™ preparatim gabul etmayin:

— ogor Sizdo sinnarizin, dimenhidrinat vo ya difenhidramino vo ya bu dormanin torkibindoki digor
maddalara (torkibi bolmasinde sadalanmisdir) qarsi allergiya vardirsa

— ogor Sizdo her hansi digor histaminoleyhino vasitolors (mosolon, allergiyaya qarsi dormanlar
qismindo istifado edilon astemizol, xlorfeniramin vo terfenadin) qarsi allergiya vardirsa. Hokim
tayinati olmadan bu dormani gabul etmomalisiniz.

— ogor Siz gapali-bucagli glaukomadan (goz xastoliyinin xiisusi bir ndvii) aziyyat ¢okirsinizso

— ogor Sizdo epilepsiya vardirsa

— ogor Sizdo yiiksok kollodaxili tozyiq vardirsa (mosalon, sis sobobindon)

— ogor Siz alkoqol asililigindan oziyyast ¢okirsinizso

— ogor Sizds sidik ifrazinin ¢otinlogmasine sobab olan prostat vozi problemlori vardirsa

— ogoar Siz garaciyar vo ya boyrak catismazligindan oziyyot ¢okirsinizsa.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori
Ogor Siz asagida gostorilon hallardan oziyyat ¢okirsinizsa, Arlevert® preparatini gobul etmozdon
ovval hokiminizls, aczaginizla vo ya tibb bacinizla maslohatlogin:
— gan tozyiqinin asag1 vo ya yiiksok olmasi
— gozdaxili tazyiqin yliksok olmasi
— bagirsaq kegmozliyi
— prostat vozinin bdylimasi
— qalxanabanzar vazinin funksiyasinin artmasi
— agir doracali tirak xostaliyi
— Parkinson xastaliyi.
Yash xostolordo (> 60 yas), qadinlarda, uzun miiddotli vo yiiksok doza (> 150mg giindalik) ilo



miialico zamani ekstrapiramid pozgunluglar olan asmo, ataksiya, diskineziya va parkinsonizm amalo
golo bilor. Adoton dorman qobulu dayandirildigdan sonra, olamatlor geridénondir. Preparatin asagi
effektiv doza ilo, qisa miiddatli istifadasi tovsiyo olunur.

Arlevert® preparatinin qobulu yuxarida sadalanan voziyyetlorin pislosmasine sobob ola bilor.
Arlevert® preparati holo do Sizin {i¢iin uygun ola bilor, lakin hokiminiz bu faktlar1 nazors almalidir.
Arlevert® preparatin tarkibinds natrium vardir.

Preparatin har tabletinde 1 mmol-dan (23 mq) az natrium var, yani onun praktiki olaraq "natriumsuz"
oldugunu hesab etmok olar.

Digar dorman vasitalari il qarsihiqh tasiri

Ogor hazirda har hansi digor dermanlar1 qobul edirsinizss, bu yaxinlarda gobul etmisinizse va ya

gobul etmis ola bilorsinizso, bu barads hokiminizi vo ya oczaginizi molumatlandirin.

Arlevert® preparati gobul etdiyiniz digor dormanlarla garsiligh tosirds ola bilar.

Arlevert® preparati asagida sadalanan dormanlarla birlikdo qobul edildikde Sizdo yorgunluga vo

yuxululuga sobob ola bilor:

— Dbarbituratlar (¢ox zaman sakitlogdirici magsadls gobul edilon dermanlar)

— narkotik analgetiklor (giiclii agrikasicilor, masalon, morfin)

— trankvilizatorlar (depressiyanin vo ya togvis hissinin miialicasi iigiin istifads edilon dorman névii)

— monoaminoksidazanin inhibitorlar1 (depressiyanin vo ya tosvis hissinin miialicosi {igiin istifado
edilir).

Arlevert® preparati asagidaki dormanlarin tasirini giiclondira bilor:

trisiklik antidepressantlar (depressiyanin vo ya togvis hissinin miialicasi {igiin istifado edilir)

atropin (saye azalslori bosaldan va ¢ox zaman goziin miiayinosi zamani istifado edilon dorman)

efedrin (6skiiroyin vo ya burun tutulmasinin miialicosindo istifado edilo bilor)

— gan tozyiqini asag1 salmaq ticiin istifado edilon dormanlar.

Prokarbazin (miioyyon xor¢ong ndvlorinin miialicosindo istifado olunan dorman) Arlevert®-in tosirini

artira bilor.

Aminoqlikozidlor (antibiotiklorin bir nédvii) daxili qulag1 zodoloyo bilorlor. Arlevert® preparatini

qabul edirsinizso, bu zodslonmonin bag vermosini hiss etmaya bilarsiniz.

Betahistin ilo yanasi1 qobul olunmamalidir.

Arlevert® preparati iirokddyiinma ilo bagli problemlorin miialicosi iigiin istifado edilon dormanlarla

(aritmiyasleyhino dormanlar) birlikdo qobul edilmomolidir. Arlevert® preparati homginin dorinizin

allergik testlora verdiyi reaksiyan1 doyise biloar.

Hamilslik vo laktasiya dovriindJ istifadasi

Ogor hamilesinizsa vo ya koOrponizi ana siidii ilo qidalandirirsinizsa, hamilo ola bilacoyinizi
diisiiniirsiiniizso vo yaxud hamilaliyi planlagdirirsinizsa, bu dormani gobul etmozdon avval hokiminizlo
vo ya oczacinizla maslohatlogin. Hamilolik zamani dormanin gobulu tdvsiya olunmur. Laktasiya
dovriinda istifado olunmamalidir.

Nagqliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlori idars etmak qabiliyyating tasiri
Arlevert® preparat1 Sizdo yuxululuga sobab ola bilor. Bu hal bas verarso, Siz nogliyyat vasitalorini idaro
etmomoali vo ya mexanizmlorlo islomomoalisiniz.

Istifads qaydasi vo dozasi

Bu dormani hor zaman hokiminizin vo ya aczacinizin toyin etdiyi qaydada qobul edin. ©min
olmadiginiz halda, hokiminiz va ya oczaginizla doqiqlosdirin.

Tovsiys olunan doza giinds ii¢ dofo bir tabletdir, yemokdon sonra miioyyon miqdarda maye ilo qabul
edilir. Tabletlori ceynamayin, biitdv sokildo udun.

Arlevert® preparati bir qayda olaraq, 4 hoftoyadok miiddotdo qobul edilir. Arlevert® preparatini bir
miiddot daha qobul etmok lazim golarso, hokiminiz bunu Siza bildiracokdir.

Béyrak funksiyasinin pozulmast:

Yiingiil vo ya orta dorocods boyrok ¢atismazligi olan xostolordo Arlevert® ehtiyatla istifado edilmaolidir.
Kreatinin klirensi < 25 ml/doq olan xostolordo (agir bdyrok catismazlifl) Arlevert® istifado



edilmomolidir.

Qaraciyar funksiyasimin pozulmasi:

Qaraciyer catismazligi olan xastolorde he¢ bir tadqiqat aparilmamigdir. Agir qaraciyar ¢atigmazligl olan
xastolords Arlevert® istifads edilmamalidir.

Usagqlarda va yeniyetmalords istifadasi

Usaglarda vo 18 yasdan kigik yeniyetmolorda Arlevert® preparatinin tohliikosizliyino vo effektivliyina
dair kifayot qodor tocriibo yoxdur. Bu sababdon do, preparat usaqlarda vo 18 yasdan kigik yeniyetmolordo
istifads edilmomalidir.

Arlevert® preparatimn qgida, ickilor va alkogolla birlikd> gabulu

Arlevert® preparatt hozmin pozulmasina sobab ola bilor, tabletlori yemokdon sonra qobul etmoklo
bunu azaltmaq miimkiindiir. Arlevert® preparatini gobul etdiyiniz miiddotds alkogollu igkilor gobul
etmoyin, belo ki, bu halda Sizdo yorgunluq vo ya yuxululug meydana ¢ixa bilor.

Arlevert® preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Ogor Arlevert® preparatinin tabletini qobul etmoyi unutmusunuzsa, bu tabletin gobulunu &tiiriin.
Arlevert® preparatimin ndvbati tabletini 6z vaxtinda gobul edin. Unudulmus tableti kompensasiya
etmok ticilin ikigat dozan1 gobul etmoyin.

Arlevert® preparatimn gabulunu dayandirmisinizsa

Hokiminiz moslohat gérmadon Arlevert® preparatinin qobulunu dayandirmayin. Miialiconi ¢cox erkon
dayandirdiginiz halda Sizds baggicallonmo vo "firlanma hissi" simptomlart yenidon meydana ¢ixa
bilar.

Bu preparatin istifadesi ilo olagadar olave suallarimiz varsa, hokiminiza, oczagmniza vo ya tibb
baciniza miiraciot edin.

Ilava tasirlari

Biitiin dormanlar kimi, bu preparat da bazi insanlarda slava tosirlora sabab ola biler.

Tez-tez rast galinan alava tasirlor (10 nofordon 1-do miisahido oluna bilor): yuxululug, agizda
quruluq, bas agris1 vo qarin agrisi. Bu olava tasirlor, adaton, yiingiil doracalidir vo hotta Arlevert®
preparatinin gobulu davam etdirildikdo bels, bir ne¢o giin orzindos kegib gedir.

Bazon rast galinon alava tasirlor (100 nofordon 1-do miisahido oluna bilor): torlomo, dorinin
qizarmasi, qasinma, hozmin pozulmasi, iirokbulanma, ishal, osobilik, qicolmalar, yaddassizliq,
tinnitus (qulaqlarda sas), paresteziya (allords vo ya ayaqlarda iynabatma hissi), tremor (titromo).
Nadir hallarda rast golinon alava tasirlor (1000 nofordon 1-do miisahido oluna bilor): gérmo
qabiliyyatinin pozulmasi, allergik reaksiyalar (mosolon, dori reaksiyalari), isiga qarst hassasliq va
sidik ifrazinin ¢otinlogmasi.

Cox nadir hallarda rast galinon alava tasirlor (10 000 nofordon 1-do miisahido oluna bilor):
leykositlorin vo trombositlorin miqdar1 azala bilor, eritrositlorin migdar1 shomiyyatli dorocodo azala
bilor ki, bu da zaifliys, qangirlara, infeksiyalarin yaranma ehtimalinin artmasina sobab ola bilor. Ogor
Siz qizdirma vo iimumi saglamliq voziyyatinizin pislogsmasi ilo miisayiot olunan infeksiyalardan
oziyyat ¢okirsinizsa, hokiminizo miiracist edin va qabul etdiyiniz dorman barads ona molumat verin.
Bu tipli dormanin gobulu zamam bas vers bilon digor miimkiin reaksiyalara (mévcud molumatlar
osasinda tezliyi giymotlondirmok miimkiin deyil) asagidakilar aiddir:

¢okinin artmasi, gobizlik, dos qgofosindo sixilma hissi, sariliq (qaraciyor vo ya qan problemlori
sababindon darinin vo ya gz almalarinin saralmasi), qapali-bucaqli qlaukomanin (gozdaxili tozyiqin
artmasi ilo miisayiat olunan goz xostoliyi) siddotlonmaosi, qeyri-iradi horokatlor, geyri-adi hoyacan vo
oyaniqliq (xtisusilo usaqlarda), ciddi dori reaksiyalari.

ODlava tasirlor barada malumatin verilmasi

Hor hansi olave tosir meydana ¢ixdigr halda, hokiminizls, oczaginizla vo ya tibb bacinizla
moslohoatlosin. Bunlara bu iglik vorogesindo sadalanmayan hor hanst miimkiin olavo tosirlor do
daxildir. Siz hamg¢inin olave tosirlor barado birbagsa Azarbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyinin
Analitik Ekspertiza Morkozinin Farmakoloji Nozarot S6basino (+99412) 596-07-12 telefon ndmrasi
vo pv(@pharma.az elektron poctu vasitosilo molumat vero bilorsiniz.

Olavo tosirlor barodo molumat vermoklo, Siz bu preparatin tohliikesizliyi ilo bagli daha c¢ox
informasiyanin tomin edilmasine kdmak eda bilorsiniz.



Doza haddinin asilmasi

Ogor tosadiifon lazim oldugundan ¢ox sayda tablet qobul etmisinizso vo ya usaq bir nego tablet gobul
edibsa, dorhal tibbi yardim {i¢iin miiraciot edin.

Lazim oldugundan artiq Arlevert® preparati qobul etdiyiniz halda, Sizdo hoddon artiq yorgunlug,
basgicollonmo vo titromo bas vero bilor. Bobokloriniz genislono bilor vo sidik ifraz etmo
qabiliyyatiniz ito bilor. Agzimmizda quruluq, iiziiniizdo qizarti, irokddylinmonin tezlosmasi, qizdirma,
torlomo va bas agrisi ola bilor.

Ogor hoddon ¢ox miqdarda Arlevert® preparati gobul etmisinizso, Sizdo qicolma tutmalari,
halliisinasiyalar, qan tozyiqinin yliksalmasi, titroma, oyaniqliq va tonoffiisiin ¢otinlogsmasi ola bilar.
Koma bas veras bilor.

Dastoklayici vo simptomatik miialico aparilmalidir. Tonoffiis ¢catismazligina, bodon temperaturuna vo
gan dovrant pozgunluglarina diggot etmok lazimdir. Qicolma kimi simptomlar qisa tosirli
barbituratlarla aradan goétiiriils biler.

Buraxihis formasi
Bir blisterds 20 tablet. Tabletlor PVC/PVDC blisterlora qablasdirilir.
1 blister i¢lik varaqa ilo birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti

30°C-don yliksok olmayan temperaturda, orijinal qutusunda vo usaglarin oli catmayan vo gozo
goriinmoyon yerdo saxlamaq lazimdir.

Hor hansi dorman preparatini ¢irkab sulari vasitosilo atmayin. Oczagidan artiq istifado etmodiyiniz
dormanlar1 neco atacaginizi sorusun. Bu tadbirlor otraf miihitin qorunmasina komaok edocokdir.

Yararhhq miiddati

3il.

Bu dorman preparatini blisterin vo qutusunun iizorindo “EXP” soziindon sonra gqeyd edilmis son
istifado tarixindon sonra istifado etmoyin.

Son istifads tarixi hamin ayim son giiniinii bildirir.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc/Qeydiyyat vasiqosinin sahibi
Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG.
Liebigstrasse 1-2

65439 Florsheim am Main

Almaniya.

Salahiyyatli niitmayanda

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP).
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Almaniya.
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24 Oktyabr 2023-ci il Azarbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi
Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert Surasi torafindon



