Darman vasitasinin istifadosi tizrs talimat (xastolor liglin)

Bu dormani istifads etmaya baglamazdan avval biitiin i¢lik varaqasini digqatla oxuyun. ¢linki

orada Sizin li¢iin vacib melumatlar var.

— Hamise bu dormani bu varaqads tasvir olundugu kimi va ya hakiminizin va ya aczagimzin
dediyi kimi istifads edin.

— Bu varageni saxlayin. Onu yeniden oxumaga ehtiyaciniz ola bilar,

— Olava molumat va ya maslohato ehtiyaciniz olarsa, aczaginiza miiraciat edin.

— Hor hansi slava tesirlor meydana ¢1xdig1 zaman mialica hakiminizs va ya aczaglya miiraciat
edin. Bunlara bu i¢lik varagasinda tosvir edilmayan har hansi miimkiin alava tasirlar da aiddir.
“Olava tasirlari” bélmasine baxin.

— 3 giindan sonra heg bir yaxsilasma yoxdursa va ya saglamhiginiz pislasirsa, hakima miiraciat
edin,

NIKSAR® 20 mq tabletlor
NIXAR®

Beynoalxalq patentlogdirilmamis adi: Bilastine

Torkibi

Osas komponent: 1 tabletin tarkibinda 20 mq bilastin vardir.

Digar komponentlor. mikrokristallik selliiloza, natrium nisastaqlikolyat (A tipi) (kartofdan
alinan), susuz kolloidal silisium dioksid, magnezium stearat.

Tasviri -
Oval, har iki tarsfi qabariq, ag rangli, boliinmo tigiin gartiya malik olan tabletlardir (uzunlugu 10
mm, qalinhg 5 mm). Bolinms xotti tabletin barabar dozali hissslars bollinmasi iigiin deyil.

miistasna olaraq tabletin udulmasinin asanlasdiriimas maqsadi ils onun béliinmasi {i¢iin nazarda
tutulmusdur.

Farmakoterapevtik qrupu

Sistemli istifads tigtin histamin aleyhina vasitalor, sistemli istifada tgtin digar histaminaleyhina
vasitalar,

ATC kodu: RO6AX?29.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Niksar preparatinin torkibindo tosiredici madda qisminda histaminaleyhina vasita olan bilastin
vardir,

Farmakodinamikas:

Tasir mexanizmi

Bilastin — uzun miiddatli tesira malik olan, sedativ tasira sabab olmayan, periferik H;-reseptorlar
ilo segici olaraq birlason va muskarin reseptorlari ils birlosmayan histaminaleyhina vasitadir.
Birdofalik istifads zamani bilastin histaminin sobab oldugu, qabarciglar (képiisiiklor) va eritema
ilo miigayist olunan deri reaksiyalarini 24 saat arzinda azaldir.



Farmakokinetikast

Sorulmasi

Daxils qabul edildikden sonra bilastin siiratls sorulur, plazmada maksimal konsentrasiyanin alda
edilms middati toxminen 1,3 saat togkil edir. Preparatin orqanizmda toplanmasi askar
edilmamigdir. Daxilo gabul edildiyi zaman bilastinin biomanimsanilmasinin orta qiymati 61%
toskil edir.

Paylanmas:

In vitro va in vivo soraitinds aparilan tadqiqatlar gostermisdir ki, bilastin P-qglikoproteinin
("Ketokonazol, eritromisin va diltiazemls qarsiliql: tasirlori" bslmasina baxin) voa OATP-nin (iizvi
anionlarin naqledici polipeptidlari) ("Qreypfrut sirasi ilo qarsiligh tasirlori" b&lmasina baxin)
substratidir. Cox ehtimal ki, bilastin BCRP nagledici ziilalinin va ya OCT2. OATI va OAT3
boyrok naqledicilorinin substrati deyildir. /n vitro soraitinda aparilan tadgiqgatlarin naticalarina
asasen, imumi gan d6vraninda asagidaki nogledicilorin bilastin tarafindan inhibas olunmasindan
chtiyat etmomok olar: P-glikoprotein, MRP2, BCRP, BSEP, OATPI1B1, OATP1B3, OATP2BI.
OATI, OAT3, OCT1, OCT2 va NTCP, bels ki, yalmz P-qlikoproteinin, OATP2B1 va OCT1-in
zaif inhibs edilmasi qeyds alinmisdir, eyni zamanda, qiymatlondirmays asason. ICsy > 300 mkM
toskil edir ki, bu da plazmada hesablanmis klinik Cmax géstaricisindan shomiyyatli doracada
yuksokdir va natice etibarils qarsiliql tasirlerin bu névlari klinik shamiyyata malik deyildir. Lakin
elo hamin tedqiqatlarin naticalori géstarir ki, bagirsagin selikli gisasinda olan nagqledici ziilallarin,
masalan, P-qlikoproteinin bilastin torafindan inhibs olunmast istisna edils bilmoz.

Bilastin terapevtik dozalarda istifads edildikdon sonra plazma ziilallari ila 84-90% birlasir.
Biotransformasiyasi

In vitro soraitindo aparlan tadgiqatlarda bilastinin sitoxrom Psso fermentlarinin aktivliyini
induksiya va ya inhibs etmok qabiliyysti askar edilmomisdir.

Orqanizmdon ¢ixarilmasi

Saglam koniillii boyiiklords aparilan kiitlo balans todgigatinin molumatlarina asasan, '*C-
bilastinin 20 mq dozada birdafalik istifadasindan sonra. yeridilmis preparatin toxminan 95%-i
sidikda (28,3%) va nacisda (66,5%) dayisilmamis bilastin soklinda askar edilmisdir, buradan bela
natics ¢ixarmaq miimkiindiir ki, insan orqanizminda bilastin ciizi daracada metaboliza olunur.
Saglam kénilliilords bilastinin yarimxaricolma miiddati orta hesabla 14.5 saat toskil edir,

Xottilik

Tadqiq edilon dozalar diapazonunda (5 mg-dan 220 mq-dak) bilastin xatti farmakokinetika
niimayis etdirir, hom do ayri-ayr soxslerds variasiyalar boytik deyildir.

Bayraklorin funksiyasinin pozulmas:

Boyrok funksiyasi pozulmus pasiyentlords aparilmis tadgiqatda AUCo. (£SD) géstaricisinin
boyrok funksiyasi normal olan (GFR > 80 ml/dag/1,73 m?) pasiyentlorda
737.4 (+ 260,8) nq-saat/ml-don  bdyrok funksiyasi ylinglil derecads pozulmus (GFR 50-
80 ml/dag/1,73 m2) pasiyentlarda 967,4 (+ 140,2) nq-saat/ml-dok, bdyrak funksiyasi orta daracada
pozulmus (GFR 30 - <50 ml/deq/1,73 m?) pasiyentlorde 1384.2 (+ 263,23) ng-saat/ml-dak  va
boyrok  funksiyast agir daracado pozulmus  (GFR <30 ml/daq/1.73 m?) pasiyentlordo
1708,5 (= 699,0) nq-saat/ml-dok yiiksalmasi gostorilmisdir. Boyrak funksiyast normal olan
pasiyentlords bilastinin orta (+SD) yarimxaricolma miiddati 9.3 saat (£2.8). yiingiil daracada
pozulmus pasiyentlordo — 15,1 saat (+ 7,7), orta deracada pozulmus pasiyentlordo — 10.5 saat
(£ 2,3), agir doracada pozulmus pasiyentlords iss — 18,4 saat (£ 11.4) toskil etmisdir. Demak olar
ki, biitlin pasiyentlorde qebuldan 48-72 saat sonra bilastin sidikda askar edilmamisdir.
Farmakokinetikanin bu kimi dayisikliklorinin bilastinin tohliikasizliyina klinik cohatdan
ohomiyyatli tesir edecoyi barade ehtiyat etmomok olar. bels ki. bdyrak funksiyalar pozulmus
pasiyentlards plazmada bilastinin konsentrasiya géstoricilari tohliikosiz hadlarda qalir,

Oaraciyar funksiyasimn pozulmasi

Qaraciyar funksiyasi pozulmus pasiyentlers dair farmakokinetik malumatlar mdoveud deyildir.
Insan orqanizmindo bilastin metaboliza olunmur. Boyrok funksiyast pozulmus pasiyentlorda
aparilmis todqiqatin naticalori bilastinin baglica olaraq béyraklar vasitasilo orqanizmdon xaric
olundugunu géstordiyindan, ehtimal edilir ki, bilastinin ¢ox az miqdar 6dls xaric edilir. Qaraciyar
funksiyasinin pozulmalarinin bilastinin farmakokinetikasina klinik ¢ahatdan shamiyyatli tasiri az
ehtimal edilir.

Yash pasiyentlar



65 yasdan yuxar1 soxslerdo farmakokinetika iizro molumatlar mahdud hacmdadir. 65 yasdan
yuxari yashi pasiyentlor vo 18-35 yash yetkin pasiyentlor arasinda bilastinin farmakokinetik
parametrlarinds statistik cohotden shamiyyatli farglor yoxdur.

Pediatrik profilli pasiyentlar

Yeniyetmolards (12-17 yas) farmakokinetika tizrs malumatlar méveud deyildir, bels ki, bu mohsul
liglin bdyiklords alda edilmis molumatlarin ekstrapolyasiyasi miinasib hesab edilir. Usaglarda
farmakokinetik molumatlar allergik rinokonyunktivitdon va ya xroniki évradan aziyyat ¢akan va
glinds bir dafo bir adad 10 mq agiz boslugunda hall olan bilastin tabletini gabul edan 4 yasdan 11
yasadok 31 usagn istirak etdiyi Il faza farmakokinetik tadgiqati zamani alds edilmisdir. Plazmada
bilastinin konsentrasiyasina dair farmakokinetik molumatlarin tohlili gostormisdir ki, bilastinin
pediatrik profilli pasiyentlar tigiin tdvsiys edilon giinds bir dofa 10 mq dozada gabul edilmasindan
sonra onun sistemli tasiri boyiiklorde ve yeniyetmalarda preparatin 20 mq dozada gabulundan
sonra miisahids edilon sistemli tasirina uygundur, AUC géstaricisinin orta qiymati isa 2 yasdan 11
yasadak usaqlarda 1014 ng.saat/ml toskil edir. Bu naticalar preparatin bdyliklar torafindan giinds
bir dofs 80 mq dozada qabulu haqqinda malumatlar ssasinda — preparatin tohliikasizlik profilina
uygun olaraq miiayyan edilmis — haddi tohliikasizlik saviyyasindon shamiyyatli doracads asagi
olmusdur. Bu naticalor baden gakisi 20 kq-dan az olmayan 6 yasdan 11 yasadok pediatrik profilli
pasiyentlards istifads li¢lin asaslandirilmis terapevtik doza qisminda bilastinin giinda bir dafs 10
mgq (daxile qabul) teskil eden dozasinin segimini tosdiq etmisdir.

Istifadasina gostorislor

Niksar preparati ot qizdirmasimin (pollinozun) va allergik rinitin diger formalarinin simptomlarini
(asqirma, qaginma, zokam, burnun tutulmasi, gézlarin qizarmasi va sulanmasi) ylingiillosdirmok
tigiin istifads edilir. Preparat homginin qasinma il miisayiat olunan dari sapgilarinin (urtikar sapgi
va ya Ovra) miialicasi ti¢iin istifada edilir.

Iks gostarislor
Asagidaki hallarda Niksar preparatini istifade etmak olmaz:
Ogor Sizds bilastina va ya bu preparatin har hansi digar komponentina qars: allergiya vardirsa.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori

Ogar Sizds bdyrak funksiyasinin orta va agir doracali pozulmasi vardirsa va agar Siz digar dorman
preparatlarini qabul edirsinizsa ("Digar dorman vasitslori va Niksar preparat" bélmasina baxin).
Niksar preparatinin istifadesine baslamazdan avval maslohat U¢lin miialico hakimina va ya
aczagrya miiracist edin.

Usaglar

Bu preparat 12 yasdan kigik usaglara verilmamolidir.

Usaqlarda istifadasi

Bu dorman vasitesinin digar buraxihis formalari — bilastin 10 mgq. agiz boslugunda hsll olan
tabletlor v ya bilastin 2,5 mq/ml daxils qabul @i¢iin mahlul — baden ¢akisi 20 kq-dan az olmayan 6
yasdan 11 yasadok usaqlar iigin daha uygun ola bilor; miialica hokimi va ya aczagi ilo
maslohatlasin.

Bu dorman vasitssini badan ¢akisi 20 kq-dan az olan 6 yasdan kigik usaqlara vermayin, bela ki. bu
yas qrupuna dair kifayat qodor molumat yoxdur.

T6vsiys olunan dozani agmayin. Ogar simptomlar qalmagda davam edirss, miialica hakiminizla
moaslahatlosin.

Niksar preparatimn torkibinda natrium vardir.

Bu dorman preparatinin torkibinds bir tabletds 1 mmoldan az (23 mq) migdarda natrium vardir.
yani preparatin torkibinds demoak olar ki, "natrium yoxdur",

. Digar dorman vasitolori ilo qarsihqh tasirlori

Ogar Siz reseptsiz buraxilan dermanlar da daxil olmagqla, har hans digar dorman vasitalarini qabul
edirsinizsa, bu yaxinlarda qobul etmisinizsa va ya qabul etmoak niyyatindasinizsa. bu barada
milalico hakimina va ya aczagiya malumat verin.

Xsusila do, agar Siz asagidaki dorman vasitalorindan har hansi birini (abul edirsinizsa, miialica
hakiminizle maslshatlasin:

Ketokonazol (g&bslokaleyhins preparat)



Eritromisin (antibiotik)
Diltiazem (stenokardiyanin miialicasi li¢iin vasita)
Siklosporin (transplantatin qopmasinin qarsisinin  alinmast maqsadi ila immun sistemin
aktivliyinin azaldilmas: {i¢lin vo ya psoriaz, diffuz neyrodermit vo ya revmatoid artrit kimi
autoimmun va allergik monsoli xastoliklorin aktivliyinin azaldilmas: {igiin preparat).
Ritonavir (QICS zamani miialica igiin vasito)
Rifampisin (antibiotik)

Hamilalik, laktasiya vo reproduktiv funksiya

Bilastinin hamilalik vo laktasiya dovrlorinda olan qadinlar torafindan istifadasina. habela
reproduktiv funksiyaya tosirine dair molumatlar yoxdur vo ya mohdud hacmdadir. Hamilalik va
laktasiya ddvrlerinda istifads olunmamalidir.

Hamilalik va ya ana siidii ila qidalandirma, elaca da ehtimal edilan va ya planlasdirilan hamilalik
zamani bu dorman vasitesini gobul etmazdan avval maslohat ti¢lin miialica hakiminiza miiraciat
edin. Hor hansi dorman preparatlarini gabul etmozdsn asvval miialica hakimi va ya aczagi ila
maslohatlasin.

Nogqliyyat vasitasini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatino tasiri
Gostarilmisdir ki, boytiklords 20 mq dozada gabul edilan bilastin nagliyyat vasitalarini idara
etmak qabiliyyatine tesir gdstarmir. Bununla bels, pasiyentlorin bu darman vasitasinin gabuluna
fordi reaksiyalar1 miixtalif ola bilar. Buna gora ds, nagliyyat vasitasinin idars edilmasina va ya
mexanizmlors qulluq edilmasine baglamazdan avval, bu derman vasitasinin Siza na daracada tasir
etdiyini yoxlamalisiniz.

istifads qaydasi vo dozalar

Bu preparati har zaman miialica hakiminin va ya aczaginin tévsiyalarina ciddi uygun olaraq gabul
edin. ©gar Sizdo gtibholar vardirsa, miialica hakimi va ya aczagi ilo maslahatlasin.

Boyiikler, o climladen yash pasiyentlar, habela 12 yas va yuxarn yeniyetmalar iigiin t9vsiys edilan
doza giinds bir daofs 1 tablet (20 mq) taskil edir.

Tabletlor daxils qabul etmak ti¢lin nazardas tutulmusdur,

Tabletlori gida vo ya meyva siresinin gobulundan 1 saat avval va ya 2 saat sonra gabul etmoak
lazimdir ("Niksar preparatinin qida, igkilor va alkoqolla birlikda gabulu” bélmasina baxin).

Tablet su (bir stokan su) ila i¢ilarak udulur.

Cartik yalniz tabletin biitév sokilde udulmast ile bagli ¢otinlik yarandigi halda, onun béliinmasinin
asanlagdirilmasi tigtin nozards tutulmusdur.,

Niksar preparatinin istifade miiddati xastaliyinizin tipini miisyyan edon miialica hakimi torafindan
tayin etmalidir.

Niksar preparatimin yemak, i¢kilor va alkogolla birlikda qabulu

Tabletler qida, qreypfrut sirasi ve ya digar meyva siralari ila birlikda gabul edilmamalidir. bela ki.
bu halda bilastinin tasiri azalir. Buna yol vermamak {i¢iin Siz asagidakilan eds bilarsiniz:

tableti qida va ya meyva sirasinin qabulundan bir saat avval gabul etmoak v ya tableti gida va ya
meyva sirasinin gebulundan 2 saat sonra gabul etmak.

Bilastin tovsiys edilon dozada (20 mq) gabul edildikda, alkoqol sababindan yaranan yuxululugu
gliclondirmir.

Unudulmus dozani kompensasiya etmak iigiin preparati ikiqat dozada qabul etmayin.

Ogor Siz tableti vaxtinda qabul etmayi unutmusunuzsa, xatirlayan kimi onu gabul edin, novbau
tableti iso adi vaxtinda gobul edin.

Ogar Sizds bu preparatin istifadasi ilo slagadar slavs suallar vardirsa, miialice hokiminiza va ya
oczaglya miiraciat edin.

Olava tasirlori

Biitlin derman vasitalorinds oldugu kimi, bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlara sabab ola
bilar.

Ogar Siz oziinlizde allergik reaksiyamin alamatlorini (bu slamatlors tanaffiistin ¢atinlagmasi.
baggicallonma, bayilma va ya husunu itirma, iiziin, dodaqlarin, dilin va ya udlagin sismasi va/va
ya darinin sismosi va qizarmasi daxil ola bilor) miisahida edirsinizsa, bu darman vasitasinin
gabulunu dayandirin va dorhal tibbi yardim {i¢iin miiraciat edin.



Boyiiklarda va yeniyetmalarda bas vera bilan alava tasirlor:
Tez-tez: 10 nafordan 1-da miigsahida oluna bilor.
bas agris1
yuxululuq veziyyati
Bazan: 100 nafardan 1-da miisahida oluna bilar.
EKQ-ds normadan konarlagmalar
qaraciyarin isinda gan analizi vasitasila milayyan edilon dayisikliklor
basgicallonmo
mada agrisi
yorgunluq hissi
istahanin artmasi
geyri-miintazam {irakddyiinma
badan ¢akisinin artmasi
tirokbulanma (shvalin pislosmasi hissi)
togvis hissi
burunda quruluq va ya xosagalmoz hisslor
qarinda agr1
ishal
qastrit (mado divarinin iltihabi)
vertiqo (basgicellonma va ya firlanma hissi)
zoiflik hissi
susuzluq
tangnofoslik (tonoffiistin ¢atinlogmasi)
agizda quruluq
hazmin pozulmasi
qasinma
dodaglarda "soyuqdoyma" (agiz nahiyasinds herpes)
badan temperaturunun yiiksalmasi
tinnitus (qulaqlarda sas)
yuxu problemlari
bdyraklarin isinds qan analizi vasitasilo miisyyan edilan dayisikliklor
ganda lipidlarin saviyyasinin yitksalmasi
Namalum tezlikda: moveud malumatlar asasinda qiymotlondirmok miimkiin deyil)
tirokd8ytinmenin hiss olunmas: (6z tirak ddytintiilorini hiss etma)
taxikardiya (lirokddyiinmonin tezlosmasi)
qusma.
Usaqlarda bas vera bilan alava tasirlor;
Tez-tez: 10 nafordan 1-da miisahids oluna bilor.
rinit (burunda qiciglanma)
allergik konyunktivit (gozlorin qiciglanmasi)
bas agrisi
mads agrisi (qarinda / qarmin yuxari hissasinds agri)
Bazon: 100 nafardan 1-do miisahida oluna bilar.
gbzlarin qiciglanmasi
basgicallonma
husun itirilmasi
ishal
tirokbulanma (shvalin pislosmasi hissi)
dodagqlarin sismasi
ekzema
ovra (urtikar sapgi)
yorgunluq
Olava tasirlar barada malumat verilmasi
Sizds hor hansi olavs tesirler meydana ¢ixdigi zaman miialica hokimina va ya aczaglya miiracist

edin. Bunlara, homginin bu iglik varaqasinds tasvir edilmamis har hanst miimkiin alava tasirlar da
daxildir.



Siz, hamginin slavs tasir barada V slavada qeyd edilmis milli malumatlandirma sistemi vasitasila
bilavasits molumat vers bilarsiniz. Olavs tasirlor barads malumat vermakla Siz, bu darman
preparatimin tohliikasizliyi barads daha ¢ox malumat toplamaga kémok eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Ogor Siz vo ya diger bir soxs Niksar preparatini lazim oldugundan artiq miqdarda gabul
etmisinizsa, derhal mualica hokimine va ya aczagtya. yaxud yaxinligdaki xastaxananin qoabul
sObasine miraciot edin. Oziiniizls bu preparatin qablasmasini va ya bu i¢lik varaqasini gotiirmayi
unutmayin,

Buraxihs formasi

10 tablet Ali/Alii blisterds 1, 2, 3 va ya 5 blister i¢lik varaga ila birlikda karton qutuya
qablagdirilir.Niksar

Saxlanma sortlori

25°C-dan yiiksak olmayan temperaturda va usaqlarin ali gatmayan yerds saxlamaq lazimdur.
Darman preparatlarini kanalizasiya xatlorina vo ya moigat tullantilart ils birlikds atmayin. Lazim
olmayan dorman preparatinin utilizasiyas: ilo bagli aczagi ilo maslohatlasin. Bu tadbirlar otraf
miihiti gorumaga kémok edir.

Yararhilhiq miiddati

51 o

Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifada etmayin.

Yararlihg miiddatinin bitms tarixi géstorilon ayin son glintidiir,

Aptekdan buraxilma sartlori
Reseptsiz buraxilir,
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