Darman vasitesinin istifadasi tizre talimat (xastaler tgtin)

Aspan enterik ortuklu tabletlor
Aspan”

Y ap

adi: Pantoprazole

Torkibi

Tasiredici madda: 1 enterik ortuklu tabletin tarkibinds 40 mq pantoprazol (pantoprazol
natrium seskvihidrat 45,1 mq seklinds) vardir.

Kémekgi maddalar: susuz natrium karbonat, mannitol, krospovidon, povidon K90,
xinolin sarisi, susuz kolloidal silisium dioksid, kalsium stearat, talk, ag opadri
OY-D-7233, sari akril-polimetilmetakrilat polimeri (Acryl-Eze 93032417 Yellow).

Toesviri

Sarirangli, yumru, értukli tabletlardir.

Farmakoterapevtik qrupu

Proton pompasinin (nasosunun) inhibitorlari.

ATC kodu: A02BC02

Farmakoloji xiisusiyystleri

Farmakodinamikasi

Pantoprazol avez edilmis benzimidazol olub parietal hiiceyralerin proton pompalarina
spesifik tosir gésterarak madada xlorid tursusunun sekresiyasini inhiba edir.
Pantoprazol parietal hiiceyralerin turs muhitinde aktiv formaya kegir ve madada xlorid
turgusu sekresiyasinin son merhalesi olan H'-K'-ATF-aza fermentini inhiba edir. inhiba
etmasi dozadan asilidir ve xlorid tursusunun ham bazal, hem de stimule edilen
sekresiyasina tesir gosterir. 8kser hallarda simptomlarin aradan qaldiriimasi 2 hafte
arzinde miisahide olunur. Proton pompasinin digar inhibitorlari ve H,-histamin
reseptorlarinin antagonistlari kimi pantoprazol da mada tursulugunu azaldir. Turgulugun
azalmas! qastrinin sekresiyasini mitenasib olaraq artirir. Qastrinin artmasi
geriyadénandir. Pantoprazol hiiceyra reseptoruna géra distal olaraq yerlogan fermentle
birlegdiyinden, xlorid tursusu sekresiyasini asetilxolin, histamin, gastrin kimi diger
maddslarin stimulyasiyasindan asili olmayaraq inhibs eds bilar. Peroral ve venadaxili
istifade zamani eyni tesir misahids olunur.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Pantoprazol stiratle sorulur, daxile birdafslik 40 mq dozada gabulundan sonra plazmada
maksimal konsentrasiyasina gatir. Qabuldan orta hesabla 2,5 saatdan sonra teqriben 2-
3 mkag/ml-a barabar konsentrasiya alda edilir ve bu saviyya tekrar istifadedan sonra sabit
qalir. Farmakokinetika tek doza ve ya tekrarlanan dozalardan sonra farglenmir.

Mutleq biomanimsanilmasi tegriban 77% teskil edir. Qida ile gebulu AUC, C,,,
gostericilerine ve belslikle biomanimsanilmesine tesir géstermir, sadece gecikma
miiddatinin dayiskenliyiniartirir.

Paylanmasi

Taqriben 98% plazma zulallari ils birlesir. Paylanma hacmi taqriban 0,15 I/kq taskil edir.
Metabolizmi

Pantoprazol asasen qaraciyerde metabolizma ugrayir. Metabolizmin asas yolu -
CYP2C19 fermenti vasitesilo demetillosma, sonra sulfatla birlegsmasidir. CYP3A4
fermentiile oksidlegmasi - metabolizmin digar yoludur.

Xaric olmasi

Pantoprazolun metabolitleri asasen boyrek vasitesile (teqriben 80%-i), galani nacisle
xaricolunur.

Terminal yarimxaricolma dévri teqriben 1 saat, klirens teqriban 0,1 I/s/kq tegkil edir.
Istifadesina gosteriglor

Bdytiklarde ve 12 yasdan yuxari usaqlarda:

Qastroezofaqeal refliiks xastaliyinin mtalicasi.

Bdytiklarde:

e Onikibarmag bagirsagin ve madenin Helicobacter pylori (H. pylori) terafinden
téradilmis xora xasteliyi zamani bu mikroorqanizmin eradikasiyasi Ggiin uygun
antibiotiklarle kombinasiyada;

e Peptik xora (onikibarmagq bagirsagin ve madanin xora xastaliyi);

e Zollinger-Ellison sindromu va digar patoloji hipersekresiya veziyyatlori.

Oks gostariglar

Preparatin terkibindaki aktiv maddaysa ve ya har hansi ingrediyents, avez edilmis
benzimidazollara ve ya kombinasiyada istifads olunan derman vasitelerina gars! yliksek
hassasliq.

Xiisusi gosteriglor va ehtiyat tadbirlari

Qaraciysr ¢atismazligi

Agir qaraciysr ¢atismazligi olan xastslerds mualice zamani, xtsusila de uzunmuiddatli
istifadesinds, qaraciyar fermentlarinin saviyyssine mintezem olaraq nazarat
olunmalidir. Qaraciyar fermentlarinin saviyyasi yiiksak olduqda preparatin istifadasi
kesilmalidir.

Kombineedilmis mialice

Kombinsedilmis mialice zamani Aspan” preparati ile birgs istifade olunan derman
vasitaleri haqqinda malumatlari nazers almagq lazimdir.

Xabardaredici simptomlarin olmasi

Her hansi xeberdaredici simptomlar oldugda (maes., gézlenilmeysn badsn g¢akisinin
artmasi, tekrarlanan qusma, udmanin gatinlasmasi, burun ganaxmasi, anemiya va ya
melena) ve mada xorasi diagnoza siibhesi yarandiqgda ve ya mdvcud oldugda
badxassali térema ehtimali istisna edilmalidir. Bela ki, pantoprazolun istifadesi hamin
simptomlari maskalaya biler ve diizgtin diagnozun qoyulmasini gecikdire biler. Adekvat
miualicenin aparilmasina baxmayaraq simptomlar davam etdikde muvafiq tedbirlar
gorilmalidir.

Atazanavirile birlikds istifadesi

Atazanavir ile proton pompasi inhibitorlarinin (PPi-ler) birge istifadasi tovsiys edilmir.
Atazanavirin PPi-larloe kombineedilmis sakilde istifadesine ehtiyac olduqda,
atazanavirin dozasi 400 mg-a gader yiksaldildikde ve mualiceye 100 mq dozada
ritonavir slave edildikde xastenin ciddi nazaret altinda saxlaniimasi tévsiye edilir.
Pantoprazolun giindslik dozasi 20 mqg-dan ytiksak olmamalidir.

B,, vitaminin sorulmasina tasiri

Zollinger-Ellison sindromu zamani ve uzunmuddastli mialice taleb edan ve patoloji
hipersekresiya il musayist edilon diger veziyystlerde pantoprazol, diger tursulug
sekresiyas! blokatorlari kimi, hipo- ve ya axlorhidriya ile bagl B,, vitaminin
(sianokobalamin) sorulmasini azalda biler. Bu organizmda B,, vitamininin migdari
azalmis ve ya sorulmasinin azalmasi ehtimali olan uzunmiddatli mualica alan ve ya
muvafig klinik simptomlar miigahide olunan xastelerde nazare alinmalidir.
Uzunmiiddatli mialice

Xususile de 1 ilden gox davam eden uzunmuddatli miialice zamani xasteler miintezem
olaraq misahids olunmalidir.

Stmdiklerin siniglari

Tekrarlanan ve yiiksek giindslik dozada PPI-larle lizunmiiddatli malice (bir il erzinde ve
ya daha uzun miiddatds) alan xsstslsrds siniglarin yaranma ehtimali artir. Xasteler PPI-
larla muialiceni en asag effektiv dozada va an qisa miiddatds alinmalidiriar.
Hipomagneziemiya

PPi-lerle on azi 3 ay erzinde miialics edilen xastslerde skser hallarda bir ilden sonra
simptomatik ve asimptomatik hipomaqneziemiya hallari hagqinda bildirilmisdir. PPi-
larle uzunmiiddatli miialicays ehtiyaci olan xastslerde ve ya PPi-larla birlikda diqoksin
kimi preparatlar yaxud hipomagneziemiyaya sabab olan preparatlar (mas., duiretiklor)
istifade eden xestelerde miialiceys baglamazdan avvel ve daha sonra miintezem olaraq
magnezium saviyyalari tayin olunmalidir.

Neyroendokrin sislorle qarsiliglh tesiri

Preparatlarin istifadesi ile bagli mede tursusunun seviyyasinin azalmasi zerdab
xromogranin A (CgA) seviyyasinin artmasina sebeb olur. Artmis CgA seviyyasi
neyroendokrin sislere gore aparilan diagnostik miayinslerde yanlis musbat naticeys
sabab ola biler. CgA saviyyssinin tayin ediimasindan avval PPI-larden istifadasi
miivaqqati olaraq dayandiriimalidir va CgA saviyyasi yiksak oldugda test tekrar
apariimalidir.

Qeyri-steroid iltihabaleyhine preparatlarla (QSIOP) birlikde istifadesi

Qeyri-selektiv QSIOP-lerin |st|fadesn ile bagl gastroduodenal xorasinin yaranmasinin
garsisinin alinmasi igiin Aspan” preparatinin istifadesi QSi8P-lerle davamli mialicaye
ehtiyaci olan ve qastroduodenal agirlasmalarin yaranma ehtimali yiksak olan
xastolerde mahdudlasdiriimalidir. 65 yasdan yuxari olan yas, anamnezde qastrik ve ya
duodenal xora ve ya mada-bagirsaq traktinin yuxari sébasinde qanaxma kimi ferdi risk
amillarine gore yiiksak risk giymatlondirilmalidir.

Bakteriyalar torafinden téretdilan qastrointestinal infeksiyalar

Digar PPI-ler kimi, pantoprazol da made-bagirsaq traktinin yuxari sébssinde normada
mévcud olan bakteriyalarin artmasina sebab ola biler. Preparatla mualice Salmonella ve
Campylobacter kimi bakteriyalarin téretdiyi made-bagirsaq infeksiyalarinin yaranma
ehtimalinin ciizi artmasina sebab ola biler.

Natrium

Aspan " preparatinin har tabletinde 1 mmol-dan (23 mq) az natrium var; ysni demak olar
ki, "terkibinda natrium yoxdur".

Mannitol

Aspan” preparatinin her tabletinds 10 g-dan (71,47 mq) az mannitol var; bu sebebden
isladici tesir gézlanilmir.

Yarimkaskin deri qirmizi qurdesanayi (YDQQ)

Cox nadir hallarda PPI-lar yarimkaskin dari qirmizi qurdesanayinin yaranma hallari ils
slagalendirilmisdir. Xususile derinin giinese meruz galan sahslerinde zedslenme
misahide olunduqda ve artralgiya ile musayist olundugda xaste hakima miracist
etmalidir ve hakim preparatla mualicenin dayandirimasini distinmalidir. Svvaller
PPl-lerle mualice zamani misahide olunan yarimkeskin deri girmizi qurdesenayi
(YDQQ) PPI-lerden sonraki istifade zamani YDQQ-nin yaranma ehtimalini artira biler.
Diger derman vasitaleriile qarsiliqh tasiri

Pantoprazolun digar preparatlarin sorulmasina tesiri

Mada tursusu sekresiyasini siddatli ve uzunmuddatli inhibs etmasina gora pantoprazol
biomanimsanilmasi pH ile bagl derman vasitalerinin (ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol kimi bazi azol gébaleksleyhine preparatlar ve erlotinib kimi diger
preparatlar) sorulmasini azaldila biler.

IiV preparatlari (atazanavir)

Atazanavirin va biomanimsanilmesi pH ile bag diger iV preparatlarinin PPi-ler ils eyni
zamanda istifadesi 1V preparatlarinin biomenimsanilmesini shemiyyatli derecads
azaldaraq bu preparatlarin tesirini azalda biler. Bu sebabdan pantoprazol daxil olmagla,
PPi-lerin atazanavirla birlikda istifadesi tévsiys edilmir.

Kumarin antikoaqulyantlari (fenprokumon ve varfarin)

Kumarin antikoaqulyantlari (fenprokumon ve varfarin) ile mialice edilen xastalerde
pantoprazolla mialicanin baglanmasindan ve bitmasindan sonra va ya pantoprazoldan
geyri-miintezem istifade zamani protrombin vaxti / Beynalxalg Normallagdiriimig Nisbati
(BNN) gostericilerinin nazarat altinda saxlaniimasi tévsiys edilir.

Qarsiliql tesire dair diger tedqiqatlar

Pantoprazol sitoxrom P, ferment sistemi vasitasile asasan garaciyarde metabolizma
ugrayir. Eyni ferment sistemi ile metabolize olunan karbamazepin, diazepam,
glibenklamid, nifedipin, levonorgestrel ve etinilestradiol terkibli peroral kontraseptivlerile

VIHCTPYKUWSI MO MEAVLIMHCKOMY MPUMEHEHIo Npenapara (Ans naumeHTos)

Acnan” TabreTky, IOKpLITbIE KNLIEYHOPACTBOPUMOI! 0BONONKON
Aspan

MexayHapoaHoe HenaTeHToBaHHOE Ha3BaHue: Pantoprazole

Cocras

Kaxxaas Tabnetka, nokpbITas KULLEYHOPACTBOPUMOI 06OMOUKON, COAEPHKUT:

AkmueHoe eewecmeo: naHTonpason 40 mr (B copme naHTonpasona HaTpus
ceckeuruapata 45,1 mr)

BcriomozamernibHble eewyecmea: HaTpusi kapGoHaT 6€3BOAHbIA, MAHHUTOS, KPOCMOBMUAOH,
noBuaoH K90, XMHOMWUH XenTblil, KPEMHUSI AVOKCUA KOMNMOWAHbIA Ge3BOAHbIN, Kanbuus
cTeapar, Tanbk, Opadry OY-D-7233 Genblit, akpurosblii nonMmep-nonuMeTunMeTakpunar
xenTbin (Acryl-Eze 93032417 Yellow).

Onucanve

TabneTku, NOKpPbITbIE NNEHOYHO 06ONOYKON, XENTOro LBeTa, Kpyrnon hopmbl.
DapmakoTepaneBTuyeckas rpynna

WHrmbuTop NnpoToHOBOro Hacoca.

Kop ATX: A02BC02

®dapmakonoruyeckme CBOMCTBa

®apmakoOuHamuka

ManTonpa3on, byAyun 3amelleHHbIM GEH3MMUAA305IOM, UHTMGMPYET CEKPeLMio CONsIHOM
KMCMOTbI B Xenyake Gnaroaapsi cneumdnyeckomy AENCTBUK0 Ha NPOTOHOBLIE HACOChI
napueTanbHbIX KNeTok.

B K1CoTHOW cpefie B NapueTanbHbIX KNeTkax NaHTonpason NepexoanT B akTUBHYIo hopmy
W VHIMBUPYET 3aKMIOYNTENbHYI0 CTaauio 06pasoBaHnsi COMSIHOM KUCMOTeI B Xenyake -
hepmeHT H-K'-AT®-azy. MHrMGupoBaHe SIBNsieTCs [10303aBUCKMbIM M BIUSIET Kak Ha
6a3arbHyio, Tak 1 Ha CTUMYNUPOBAHHYIO CEKPELINI0 COMSHOM KNCMOThI. Y GonbluMHCTBA
NaLWeHTOB yCTPaHEHe CUMNTOMOB AOCTUrAETCS B TEUEHWE 2 Hefenb.

Kak w [Apyrve WHMMBMTOpLI MPOTOHOBOTO HAcOCa W @HTaroHWCThl H,-peLentopos,
NaHTONPa3oN YMeHbLUAET KUCMIOTHOCTL B XENyake N TeM CaMbIM yBENNYMBAET ypoBEHb
racTpuHa MpOMOPLMOHANBHO CHKEHMIO KUCNOTHOCTU. ToBbILIEHWE cofepx)aHns
racTpuHa o6paTumo. MockonkbKy NaHToNpasor CBs3bIBAETCA ¢ (PEPMEHTOM, AUCTaNbHBIM
N0 OTHOLLEHWMIO K PeLenTopy, OH MOXET MHrMGUPOBaTh CEeKPeLMio COMSIHOM KMCMOTbI
HE3aBMCUMO OT CTUMYMALM ADYTMM BELLEECTBAMM (TakMU Kak aLeTUNXOMNH, TUCTaMuH,
racTpuH).

Mpy nepoparnbHOM 1 BHYTPUBEHHOM MpUMEHeHUM HabniofaeTcs oAnHaKoBoe AercTBhe
npenapara.

®apmMakoKuHemuka

BceacbieaHue

MaHTonpason GLICTPO BCackiBAeTCA, MakcUManbHasi KOHLEHTpauus B nnasme
[OCTUraeTcs nocne ofHOKPaTHOro Npuema BHyTpb B fo3e 40 mr. B cpeaHem yepes 2,5 4
nocrie npuema npenapata KOHUEHTPaLWUs B CbIBOPOTKE KPOBM CocTaBnser
NpuGNN3NTENBHO 2-3 MI/MI; [jaHHble 3HAYeHUs! OCTaloTCS MOCTOSHHBIMW M Mocrne
MOBTOPHLIX MPUMEHEHUI npenapata. PapMakokWHETMKa MOCHe OfHOKPATHOro Wi
MOBTOPHOO HA3HAYEHNS He pasnnyaeTcs.

ABcontoTHasi 61oAOCTYNHOCTL cocTaBnsieT npubnuantensHo 77%. Mpuem npenapata ¢
nuwein He BnusieT Ha nokasatenu AUC u C,,, W COOTBETCTBEHHO HE W3MEHsieT
610A0CTYNHOCTb, HO YBENWYNBAET BaPUATUBHOCTL BDEMEHM 3a[1ePXKKM.

PacnipedeneHue

CesisbiBaHve ¢ Genkamu nnasmsl cocTaBnsieT npubnuautensHo 98%, obbem
pacnpegenenus -npubnuautensHo 0,15 n/kr.

Mema6onusm

MaHTONpa3osn B OCHOBHOM MeTabonnanpyeTcs B nedeHn. OCHOBHOM NyTb MeTabonnama —
AemeTunuposaHue npu yyactum hepmeHta CYP2C19 ¢ nocneaytowmmM coeuHeHnem ¢
cynbatom. [ipyroii nyTb meTabonuama — okucrnenve epmeHtom CYP3A4.

BeoigedeHue

MeTaGonuTbl naHTonpasona BbIBOAATCS B OCHOBHOM mnoykamu (npumepHo 80%), B
HeBOMbLIOM KONMYECTBE BBLIBOASTCA C KanoM. KoHeuHblit Nepuoa nonyebiBeAeHWUs
COCTaBMsieT IPUMEPHO 14ac, KNMPeHE - NpuMepHo 0,1 n/4/kr.

TMoka3aHus K NpUMeHeHUIo

Bspocnbie udemu cmapwe 12 nem:

lactpoasocpareansHas pecdntokcHas GonesHb (FTOPE).

Bspocnble:

Opaaukauus Helicobacter pylori (H. pylori) B co4eTaHum ¢ COOTBETCTBYOLMMN
aHTUBMOTUKAMK NpU SI3BEHHON GONE3HM XKenyaka v ABeHaALaTUNEPCTHON KULLKY;
Mentnyeckasn s3Ba (A3BeHHas 6oNesHb ABeHaALATUNEPCTHO KULLKN U Xenyaka);
CuHapom 3onnuHrepa-AnnucoHa u Apyre CoCTOsIHWS NaTonornieckomn
runepcekpeLnm.

MpoTnBonoka3saxus

MoBblleHHas 4yBCTBUTENbHOCTL K NaHTONpasony Wnu K Kakomy-nnbo apyromy
KOMMOHEHTY fpenaparta, K 3aMmelieHHbIM GeH3uMMaasonam Wnm K nekapcTBeHHbIM
Cpe/icTBaM, MCMONb3YIOLLMMCS B KOMBUHALMN C NpenapaToMm.

Oco6ble yka3aHus

NeyeHoyHas HeOocmamo4YHOCMb

Y NaUMEHTOB C TSKEMOW CTENEHbIO MEYEHOYHON HEOCTATOMHOCTU B NEPUOA NIEYEHNS,
0COGEHHO [NINTENLHOTO, CrEAyeT PEerynsipHo KOHTPONMPOBATh YPOBEHb AKTUBHOCTM
PepMEHTOB MeyeHu; Npu NOBLILIEHUN UX aKTUBHOCTU MPUMEHEHWe npenapara cregyet
npekpaTuTb.

KombuHupoeaHHoe rieyeHue

Mpy KOMBMHVPOBAHHOM NEYEHUN CeAYeT Y4UTLIBATL MH(OPMALMIO O NEKAPCTBEHHBIX
cpe/icTBaXx, NPUMEHSIOLMXCS OAHOBPEMEHHO C Npenapatom AcnaH .
lMpedynpexdarouwue cumnmoms!

Mpy nosiBNeHUM Kaknx-nbo npeaynpexaaloLnx CUMNTOMOB (H-p, BHe3anHasi npubaska
Beca, NOBTOPHas PBOTA, 3aTPYAHEHWE rTI0TaHMs, KPOBOTEYEHIE U3 HOCA, aHEMUSI, MeneHa)
W NpY MOAO3PEHUM UMK MOATBEPXKAEHUM AMarHosa "s3sa xenyaka” HeoGXoanmMo
MCKMIOYUTb BO3MOXKHOCTb  Hanuuusi 3r10Ka4YeCTBEHHONO HOBOOBPa3oBaHusi, Tak kak
NpUMEHeHNe NaHTONPasona MOXET MackMpoBaTh YkadaHHble CUMMTOMbI U OTCPOUMTH
yCTaHOBMeHWe NpaBUNbHOTO AMarHosa. ECnu npu aneksaTHOM MeYeHUN CUMMTOMbI
COXPaHSIIOTCS, CreayeT NPUHSTL COOTBETCTBYIOLLME MEpbI.

OdHoBpeMeHHoe NMpuMeHeHue ama3aHasupa

MprMeHeHne UHIMBMTOPOB NPOTOHOBOTO Hacoca (MMH) ogHoBpeMeHHO ¢ atasaHaBMpoOM
He pekomeHayeTcs. Mpy HeoBXoAMMOCTU NpuUMeHeHns aTtasaHasupa ¢ UMH B cnyyae
MoBbILEHUA [03bl aTasaHasupa 4o 400 Mr B coyeTaHun ¢ putoHasupom B gose 100 mr
PEKOMEHAYETCS TLUATENbHbIN KIMHUYECKWA KOHTPOSb COCTOSHUS nauueHTa. Mpu aTom
CyTOuYHas f103a npenapara He A0MKHa npesbiLaTh 20 Mr.

BriusiHue Ha ecacbigaHue umamura B,,

Mpy ANUTENbHOM NeYeHun cuHapoma 30NnuHrepa-OnnincoHa M ApYruX COCTOSIHMIA
NaToNorM4eckon rMnepcekpeLmnn naHTonpason, kak v apyrue Grnokatopbl CekpeLum
COMSIHOM KWCMOTbI, MOXET CHW3UTL BCackbiBaHMe BUTaMuWHa B, (unaHokobanamuHa),
CBSI3aHHOE C rMno- 1 axnopruapuen. ATo CiefyeT NPUHSTL BO npu Ha.

aparilan qarsiligh tesire dair diger tedgigatlarda klinik baximindan shamiyyatli olan
qarsiligl tesir geyd olunmamisdir.

Qarsiligh tesire dair diger tedqiqatlar pantoprazolun CYP1A2 (kofein, teofillin kimi),
CYP2C9 (piroksikam, diklofenak, naproksen kimi), CYP2D6 (metoprolol kimi), CYP2E1
(etanol kimi) ilo metaboliza olunan aktiv maddalerin metabolizmine ve ya digoksinin
P-glikoproteinla bagli sorulmasina tesir géstermamasini niimayis etdirmisdir.
Antasidlerle birga istifade zamani qarsiligh tesir miisahide olunmamisdir.

Klaritromisin, metronidazol ve amoksisillin kimi antibiotiklerin pantoprazolla klinik
baximindan shamiyyatli garsiliqli tesiri miisahide olunmamisdir.

Hamilslik ve laktasiya dovriinds istifadasi

Hamile gadinlarda pantoprazolun istifadesine dair adekvat mslumat mévcud deyil.
Insan Uguin potensial risk malum deyil. Hamilalik dévriinds miitleq gostaris oldugda
istifade oluna bilar. Hamile qadinlara ehtiyatla tayin ediimalidir.

Pantoprazolun ana stidiina kegmasi haqqinda mealumat verilmisdir. Laktasiya dévrinda
Aspan” tabletlerin teyinine ehtiyac olarsa, ana sudu ile gidalandirmanin usaq tgtin
tsttinlilyti ve Aspan” tabletlerle miialicanin ana nfaydasi nazara alinmahdir.

Naqliyyat ini va diger p tohliikali i idareetma
qabiliyyatina tasiri
Olava tesir kimi — basgicallenma, gbrmenin pozulmasi hallarinin  mamkanltyi

sababindan potensial tahllkali mexanizmlarin idars edilmasi zamani preparatin gabulu
masalssina ferdiyanagma olmalidir.
Istifada qaydasi ve dozasi
Boyiiklarda ve 12 yasdan yuxari usaqlarda:
Qastroezofageal refliikks xostoliyi zaman tévsiye edilon doza giinde 1 defe 40 mq
(1 tablet) taskil edir.
Xususi hallarda doza iki dafe artirila biler (giinds 2 tablet). 4 haftalik miialicenin sonunda
mualicavi effekt alde ediimadikda alava 4 haftalik mualica dustnule biler.
Béytiklerda:
- iki uygun antibiotikle kombinasiyada H. pylori-nin eradikasiyasi.
H.pylori-misbat olan mada ve onikibarmaq bagirsaq xorasi zamani patogenin tam
eradikasiyas! tglin kombinaedilmis terapiya istifade olunmalidir. H.pylori-nin
eradikasiyasinda rezistentliyin garsisini almagq tglin asagidaki kombinasiyalar tévsiye
olunur:

a)giinds 2 dafe 1Aspan” tableti

+glinds 2 dafe 1000 mq amoksisillin

+glinda 2 dafs 500 mq klaritromisin;

b) giinde 2 dafe 1Aspan” tableti

+glinda 2 dafe 400-500 mq metronidazol (ve ya 500 mq tinidazol)

+glinda 2 dafe 250-500 mq klaritromisin;

c) giinde 2 defe 1Aspan” tableti

+glinda 2 dafe 1000 mq amoksisillin

+gtinda 2 dafe 500 mq metronidazol (ve ya 500 mq tinidazol).
H.pylori-nin eradikasiyasi tgiin kombinaedilmis mualice zamani ikinci Aspan” tableti
axgam yemayinden 1 saat avval gebul edilmalidir. Adaten kombinaedilmis mialice 7 gtin
davam edir va iki hafteys gader uzadila biler. Xora xastaliyi zamani xoralarin sagalmasi
magsadile mualice davam edildikde onikibarmaq bagirsagin ve madenin xora
xastaliklerinds tévsiya edilon dozalar miizakiraye goyulmalidir.
Bgar kombinsedilmis mualiceys ehtiyac yoxdursa, masalan, xaste H.pylori -manfidir,
Aspan"monoterapiya kimi agsagidaki dozalarda istifads olunur:
Madenin xora xasteliyi: giinds 1 tablet Aspan”. Xususi hallarda, xtsusen de diger
malica Usullarindan natice alde edilmadikde doza iki dafe artirila biler (gtinde 2 tablet
Aspan”). Adsten medenin xora xasteliyinin mualicesi 4 hefte davam edir. Ehtiyac
oldugda mualicaya daha 4 hafta alave olunur ve bu miiddatda yaxsilasmaya nail olunur.
Onikibarmagq bagirsagin xora xasteliyi: giinde 1 tablet Aspan”. Xisusi hallarda, xisusen
da digar mualica tisullarindan natice alde edilmadikde doza iki dafe artirila bilar (gtinde
2 tablet Aspan”). Adsten onikibarmagq bagirsagin xora xastaliyinin mualicesi 2 hafte
davam edir. Ehtiyac oldugda mialiceye daha 2 hafte slave olunur ve bu middstde
yaxsilasmaya nail olunur.
Zollinger-Ellison sindromu va digar patoloji hipersekresiya vaziyyatlari: Zollinger-Ellison
sindromu vae digar patoloji hipersekresiya vaziyyatlarinin uzunmuddatli mualicasinde
baglangic doza 80 mq teskil edir (2 tablet Aspan”). Sonra doza, mede turgusu
sekresiyasinin géstericilorine gora tenzimlaya biler. Glndslik doza 80 mg-dan gox
oldugda 2 dafays bélunerek gabul edilmalidir. Dozanin miiveqqgati olaraq 160 mg-a
qeder ylksaldiimesi mimkindir, ancaq tursuluga adekvat nezarsti saxlamaq Ggiin
daha uzun muddat istifade olunmamalidir. Zollinger-Ellison sindromu va digar patoloji
hipersekresiya vaziyystlarinde miialice miiddati mehdud deyil ve klinik vaziyyatina gére
tenzimlenmalidir.
Tabletlori bélmak ve ya onlari geynamak olmaz. Yemak gabulundan 1 saat avval bir
qadar su ilo gabul edilmalidir. Preparatin gabulu unudulubsa, gecikmis doza gabul
edilmemalidir. Miialica sonraki dozadan dozalanma rejimine gére davam etdirilmalidir.
Aspan” preparati ile miialicenin vaxtindan svval kasilmasi ve ya mualicays ara verilmasi
haqqginda hakimle danisiimalidir.
Xtisusi qrup xastalere dair elave malumat
Béyrak gatismazIigi olan xasterler
Boyrak funksiyasinin pozulmasi olan xastalerds doza tenzimlenmasina ehtiyac yoxdur.
Boyrek catismazlidi olan xssterlerde pantoprazolun kombineedilmis mialicade
effektivliyine vo tohlikesizliyina dair malumat olmadigindan, bu xastalerds H.pylori-nin
eradikasiyas! tigtin Aspan” kombineedilmis mualiceds istifade edilmir.
Qaraciyer catismazligi olan xesteler
Agir qaraciyaer ¢atismazligi olan xastalerda pantoprazol giinde 20 mg-dan gox dozada
istifade edilmamalidir. Orta ve agir qaraciyer ¢atismazligi olan xastelards pantoprazolun
kombinaedilmis mualicadas effektivliyina va tohliikasizliyine dair mslumat oimadigindan,
bu xestelerde H.pylori-nin eradikasiyas! iigtin kombinsedilmis mualicede Aspan”-dan
istifade edilmir. A§ir qaraciyer gatismazIigi olan xestelerde mualice zamanl, xiisusile de
uzunmiiddatli istifade zamani qaraciyar fermentlerinin saviyyssi miintezem olaraq teyin
olunmalidir.
Pediatrik xastalor
12 yasdan kicik usaglarda effektivlik ve tehliikasizliys dair kifayat goder melumat yoxdur.
Yasli xostolor
Yaslilarda doza tenzimlenmasina ehtiyac yoxdur.
Olava tesirlori
Musahide olunan slave reaksiyalar orqan sistemlerine ve rastgelme tezliyine gére
asagidak kimi tesnif edilir: cox tez-tez (21/10); tez-tez (21/100-den <1/10-dek); bezen
(21/1000-den <1/100-dak); nadir (21/10000-den <1/1000-dak); gox nadir (<1/10000);
malum olmayan tezlikde (mévcud mealumatlar bagverms tezliyini miisyyan etmak tglin
kifayat deyil).
Qanyaradici ve limfa sistemine
Nadir: agranulositoz;
Cox nadir: trombositopeniya, leykopeniya, pansitopeniya.
Immun sistemine
Nadir: hipert q (anafilaktik reaksiyal
Maddalar miibadilesina ve qidalanmaya
Nadir: hiperlipidemiya va lipidler (trigliseridler, xolesterol) saviyyasinin yiksalmasi,
badan gakisinin dayismasi;
Malum olmayan tezlikde: hiponatriemiya, hipomagneziemiya.
Psixi pozulmalar
Bazen: yuxu pozulmalari;
Nadir: depressiya;
Cox nadir: dezoriyentasiya;
Malum olmayan tezlikda: halliisinasiya, stiurun dolagighgi.
Sinir sistemina
Bazan: bas adrisi, basgicallanma;
Nadir: dadbilma hissiyyatinin pozulmasi.
Go6rme orqanina
Nadir: gérmaenin pozulmasi (bulaniq gérms).
Hazm sistemina
Tez-tez: madanin dibi vezinin polipleri (xogxassali);
Bazen: diareya, Urekbulanma, qusma, garnin gerilmasi va képmasi, gabizlik, agizda
qurulug, garinda agri va diskomfort.
Qaraciyere ve édgixarici yollarina
Bazan: garaciyer fermentleri (transaminazalar, QQT) seviyyasinin artmasi;
Nadir: bilirubin saviyyasinin artmasi;
Malum olmayan tezlikde: hepatosellilyar zadslenmasi,
catismazhgl.
Deriva darialti piy toxumasina
Bazan: sepgi/ ekzantema, qasinma;
Nadir: 6vra, angioddem;
Malum olmayan tezlikde: Stivens-Conson sindromu, Layell sindromu, multiform
eritema, fotosensibilizasiya, yarimkaskin dari eritematoz qurdesanayi.
Stimlik-azala sistemina, birlesdirici toxumaya
Bazan: bud, bilok ve onurga sinigi;
Nadir: artralgiya, mialgiya.
Béyreklara va sidikgixarici yollarina
Malum olmayan tezlikda: interstisial nefrit.
Reproduktiv sistemina va stid vazilarine
Nadir: ginekomastiya.
Umumi pozulmalar ve yerli reaksiyalar
Bazan: halsizliq, yorgunlug;
Nadir: badan hararatin yiiksalmasi, periferik 5dem.
Stibhali elave reaksiyalar haqqinda melumat
Darman vasitasinin geydiyyata alinmasindan sonra stibhali alava reaksiyalar haqqinda
alda olunan malumat vacibdir. O, derman vasitasinin fayda/risk nisbatine nazaratinin
davam edilmasine imkan verir.
Arzuolunmaz effektlar bas verdikde hakima mdiraciet edin.
Doza haddinin agilmasi
insanlarda doza haddinin asilmasi hallari melum deyil. Pantoprazol ziilallarla yiiksak
deracade baglandigi tgln dializ yolu ile organizmden xaric edilmir. Doza haddinin
aslimasi ile alagali zeharlonma simptomlari meydana c¢ixdigda simptomatik ve
dasteklayici mualicaden bagqa har hansi bir spesifik mialice tévsiyalari méveud deyil.
Buraxilis formasi
Aspan” 40 mq enterik 6rtiklu tabletler, blisterlerds. 1 blister (14 enterik 6rtiklii tablet),
iclik varaga ile birlikda karton qutuya gablasdirilir.
Aspan” 40 mq enterik 6rtikli tabletler, blisterlards. 2 blister (28 enterik 6rtiiklii tablet),
iclik veraqaile birlikde karton qutuya gablasdirilir.
Saxlanma seraiti
25 °C-dan yuksak olmayan temperaturda, 6z qutusunda ve usaglarin ali catmayan
yerda saxlaniimalidir.
Yararlilig miiddati
3il

ve anafilaktik sok daxil olmagla).

sariliq, hepatosellulyar

Yararlilig miiddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.
Aptekdan buraxilma sarti

Resept esasinda buraxilir.

Istehsalgi
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MNAsfarma

TMoTeHUManbHbIA PUCK MPUMEHEHWsi MpenapaTta y uenoBeka HeusBecTeH. Bo Bpemst
6epemMeHHOCTV npenapat MOXET MPUMEHSTLCA B Criyyae KpanHen HeoGXOAMMOCTU.
Cnepyet cobnioaaTe OCTOPOXHOCTb NPU Ha: Gep
EcTb AaHHbIE O BbIAENEHNM NaHTONpPa3ona B rpyaHoe Mornoko. B cryyae Heo6xonmmocm
npuema npenaparta CrieflyeT yuuTbIBaTb NPEUMYLIECTBO MPYAHOTO BCKAPMINBaHUA Ans
pebeHKa 1 Nonb3y NneveHns npenapatom AcnaH” Ans KopMaLLein MaTepu.
B, Ha b ynp TP PTHBIMKM CPeACTBaMU M APYrMMU
not
YuuTbIBas BO3MOXHOCTb MOABMEHNS NOBGOUHBLIX PEaKLWi, Takix Kak rorloBOKpyXeHue 1
HapyLLEHNE 3pEeHNs, HeOBXOAMM WHAMBUAYarbHBIA NOAXOA K BOMPOCY O MPUMEHEHWM
npenapata npu ynpaeneHiny TpaHCNOPTHLIMU CPEACTBAMU U MEXaHU3MaMN.
Cnoco6 npuMeHeHus 1 4o3bl
Bapocnkie udemu cmapue 12 nem:
Mpu 2acmpoasoghazearnbHol peghrioKCHOL 6oe3HU PekoMeHayemas [o3a npenapata
coctaensaeT 40 mr (17a6) 1 pa3 B AeHb. B 0TAENbHBIX Cryyasix 403y MOXHO YBENWUYUTL B ABa
pasa (2 TabneTkm B fgeHb). Ecnm uepes 4 Hegenu neyenus He Habniopaertca
TepanesTiecknit 3peKT, NPOAOMKNTENBHOCTL NEYEHNS MOXHO YBENMUUTL ellle Ha
4 Hepenw.
Bspocnele:
- Opadukauyusi H. pylori B komG1HaLW C ABYMS COOTBETCTBYIOLMMU @HTUGMOTUKAMM.
Y H.pylori-nonoxuTenbHbIX NaLMeHTOB dpaavkaLis MUKpOOpraHM3MOB AOCTUraeTCs npn
NOMOLLY KOMBUHUPOBAHHO Tepanuu.
Bo u3bexaHne peanucTeHTHOCTV AN apaavkaumnn H. pylori pekoMeHAoBaHb! crieaylone
KoMBuHaumu:

a)Acnan” no 40 mr (17a6) 2 pasa B aeHb

+amokenumnnuH no 1000 Mr 2 pasa B AeHb

+ KnapuTpomuumH no 500 Mr 2 pasa B AeHb;

6)AcnaH no 40 mr (1 1a6) 2 pasa B AeHb

+MeTpoHuaason no 400-500 mr (unu TuHraason no 500 mr) 2 pasa B A€Hb

+ knapuTpomnuuH no 250-500 mr 2 pasa B eHb;

B)AcnaH no 40 mr(17a6)2 pasas aeHb

+amokenumnnuH no 1000 mr 2 pasa B AeHb

+MeTpoHugason no 500 mMr (unu TuHnaason no 500 mr) 2 pasa B AeHb.
B komGuHMpOBaHHOI Tepanuu no apapvkauuu H.pylori BTopylo TabneTtky npenapara
AcnaH” HeobxoaWMmo NMpuHMMaTh 3a 1 4Yac 40 yxuHa. KomMBUHMpoBaHHas Tepanus
NPOBOANTCA OGLIYHO B TEUEHWME 7 JHEN 1 MOXET NPOANEBaTbCA MakCUMYM [0 2 Heerb.
Ecnu Ans uanedenus si3ebl TpebyeTcs AanbHeiiluee neyeHne npenaparom, Heobxoaumo
paccmMoTpeTb pekoMeHgauMu No A03VMpoBKE AMS SleYeHNst si3Bbl ABEHaALATUNepCcTHOM
KULLIKV M Keny/aKa.
Ecnn HeT HeobxogumMocT B KOMGWHMPOBaHHOI Tepanuu, K Npumepy, ecnu nauneHt
H. pylori-oTpuuaTenbHblii, MNpUMeHsieTcsl MoHoTepanusi npenapatom Acnad™ B
HKECTIeayIoLInX 103aX:
Mpu si36eHHoL 6onesHu xerydka: no 1 Tabnetke Acnan” B aeHb. B oTaenbHbIX criyyasx, B
0COBEHHOCTY NPy He3thPEKTUBHOCTH IPYrX METOAOB NEYEHNS, 103y MOXHO YBENUYNTL B
nBa pasa (2 Tabnetku B AeHb). OBbi4HO TpebyeTca 4 Hedenu ANs NeYeHust I3BEHHOM
6onesnu xenyaka. Mpn HEOBXOAUMOCTI NPOLAOMKNTENBHOCTL NIEYEHIS YBENWYNBAIOT eLlie
Ha4 Hepenu.
Mpu s3eerHHoll 6onesHu deeHaduamunepcmHol kuwku: no 1 TabneTke AcnaH” B AeHb. B
OTAeNbHbIX Cryyasix, B 0COBEHHOCTU Npu HeaEKTUBHOCTN APYrX METOZIOB NeYeHNs,
03y MOXHO YBENUUUTL B Ba pa3a (2 TabneTku B AeHb). O6bl4HO TpebyeTcs 2 Hepenu Ans
neyeHnsi si3BeHHON GoneaHn pABeHaguaTUnepcTHon kuwku. Mpu  HeobxoaumocTn
NPOLIOMKNTENBHOCTb NIEYEHNS YBENUUMBAIOT ELLiE Ha 2 HeAenn.
Mpu cuHdpome 3onnuHzepa-OnnucoHa u Opyaux COCMOSHUSX MNamonoaudeckoll
aunepcexpeyuu: Mpyn ANUTENLHOM NEYEHUM CUHAPOMA 30MTMHrepa-OnINCOoHa U APYTUX
COCTOSIHWUIA MaTONOMMYECKON TNepcekpeLmMn HadarnbHas exeaHeBHas [03a CoCTaBnserT
80 mr (2 Tabnetkn Acnan ). Mocre Yero 403y MOXHO KOPPEKTUPOBAaTh B 3aBUCUMOCTY OT
riokasaTerneit CekpeLmn KUCIOTbI Kery04HOro coka. MNpu exeaHeBHoN A03e cabille 80 Mr
7103y HeoBXxoAMMO pa3fenuTb Ha 2 Npuema B AeHb. BO3MOXHO BpeMeHHOe yBennueHmne
no3bl 6onee 160 Mr, HO TONbKO Ha BpeMsi, HEOGXoAUMOe ANst aAeKBaTHOrO NofgaBneHns
CeKpeLIN CONMSHOM KUCTOTbI. [INNTENbHOCTb NeYeHNst CHAPoMa 30MnnHrepa-OnnucoHa u
[ZIPYrvX COCTOSIHWI NATONOrMYECKON M1MepCeKpeLm i He OrpaHnieHa U MOXET NPOBOANTLCS
B COOTBETCTBUM C KIIMHNYECKIMM COCTOSIHUEM.
TaGnetku He crieayeT AenuTb W pa3xeBbiBaTh. MpuHUMaTL 3a 1 Yac [0 edbl, 3anueas
HEeoBXOAMMBIM KOSINYECTBOM Bofbl. ECriv naumeHT 3abbin NpUHSATL Npenapar, He crneayet
[DOMOSHNTENBHO NPUHUMATL NPOMYLUEHHYIO 403Y; NleYeHme CreayeT NPoAoIKaTh C npuema
nocreyioLLEit 103kl COTMAaCHO PEXUMY A03VpoBaHUs. CriefyeT uHbopMUpoBaTk Bpaya o
npexaeBpeMeHHOM Npekf unn npep! neyeHms.
HononHumeneHbie 0aHHbIE, Cesi3aHHbIE CO CneuuarnsHbIMU pynnamu 60bHbIX
MayueHms ¢ No4e4HOl HedOCMamMOYHOCMbIO
MauueHTam C HapyleHHOM (DyHKUWel Noyvek Koppekuus [o3bl He Tpebyetcs. Beuay
OTCYTCTBUS JaHHbIX MO 3(PHEKTUBHOCTU U GE30NACcHOCTU NPUMEHEHWs! NaHTonpasona B
cocTaBe KOMBUHUPOBAHHOM TepPanui y NaLMEeHTOB C NOYEYHON HEAOCTATOYHOCTbIO, B 3TOM
rpynne Ana apaavkaumm H. pylori Acnan” B cocTaBe KOMBMHMPOBAHHON Tepanuu He
NPUMEHSIETCS.
IMayueHmsb! ¢ ne4eHo4YHoU HeAdoCMamoYHOCMbH
Y NauMeHTOB C NEYEHOYHOI HEOCTAaTOMHOCTLIO TSHKENOW CTENeHN exXeqHeBHas no3a
NaHToONpa3ona He JomkHa Npesbiwars 20 Mr. NPy NeYeHOYHON HELOCTAaTOMHOCTY CpeaHeN
W TSXENOW CTEMeHn BBUAY OTCYTCTBUS [aHHbIX MO AhEKTUBHOCTU U GEe30MacHoCTH
NPUMEHEHNs NaHTonpa3sona B COCTaBe KOMBUHUPOBAHHON Tepanuu, B 3TOW rpynne Ans
apapukaunm H. pylori Acnan™ B cocTaBe KOMBMHMPOBAHHON TEpanu He NPUMEHSIETCS.
Mpy NeYeHoYHO HEeAOCTATOYHOCTM TSHKENMOW CTeneHu B Xofe neveHus, O0coBeHHo
[ANUTENBLHOTO, HEOBXOMNMO PErynAPHO KOHTPONMPOBATL YPOBEHL (DEPMEHTOB NEYEHU.
[Meduampuyeckue nayueHms!
HeT uHdopmaumm oTHocuTenbHO aheKTUBHOCTU U Ge30MacHOCTV NPUMEHEHNS y AeTel B
BO3pacTe 4o 12 net.
Moxunbie nayueHmb!
Y NaLMeHTOB NOXMUIIOro BO3pacTa KOPPeKLMsi 03bl He TpeByeTcs.
MoGouHble aericTBUA
YacTota BO3HWKHOBEHUSA: o4eHb YacTo (21/10); yacto (ot 21/100 go <1/10); HeyacTo
(ot 21/1000 go <1/100); peako (oT 21/10000 Ao <1/1000); oveHb peako (<1/10000),
YacToTa Hen3BecTHa (Mo MMEIOLLMMCS AaHHBIM ONPeeniTb YacToTy BCTPEYAEMOCTH He
NPefCTaBNAETCA BOIMOXHbIM).
Co CMOpPOHbI KPOBU U NIUMGbamuyecKoli cucmemb!
Pefiko: arpaHynouuTos;
OueHb peaKo: TPOMGOLIMTONEHUS, NIENKONEHMS], TAHLIUTOMEHNS!.
Co cmopoHb! UMMYHHOU cucmemb!
Pepiko: runepyyBsCTBUTENLHOCTS (B T.4. aHacunakTUyeckme peakiium u aHadunakTuieckui
LLOK).
Co cmopoHb! 0obMeHa eeluecms
Pefiko: runepnunemMnsi 1 noBbILLEHUE YPOBHS NUNUAOB (TPUFMMLEpUbI, XonecTepor),

npenapara nauyueHTaMm ¢ NOHWKEHHLIM CofiepXaHnem ButamuHa B,, B opraHusme unm ¢
BEPOATHLIM YMEHbLIEHWEM €ro BCacbiBaHUs, NpUHUMAaIOWUM AnnuTeribHoe mnu

n macchbl Tena;
YacTtoTta HenaBecTHa: rMnoHaTpuemMus, runomarHemms
e

VIMEIOLLVIM COOTBETCTBYIOLLNE KIMHUYECKIE CUMNTOMBI.
[AnumenbHoe neverue

Mpu AnutensHom neveHnn (ocobeHHo Gonee 1 roaa) NaUMeHTbI AOMKHLI HAXOAWUTLCS NOA
perynsipHsIM HabnogeHem.

IMepenomsi kocmed

Mockonbky AnuTenbHoe neuvenne WMH (Gomee 1 roga) B BbICOKOW CyTOYHOW W
MHOFOKpaTHOVI A03€ NOoBbIWAET PUCK Nepernomos, nauneHTam crneayet NpUMeHsTbL WMH B
HavMeHbLUen 3 heKTUBHOI A03e B HanBonee KopoTKUi Nepuopa.

TurnomazHemus

VmeloTcs COOBLIEHNS O CUMMTOMATUYECKOH 1 acUMMNTOMATUYECKOI rUroMarHemMum, B
GOonbLUNHCTBE Cry4aeB pa3BMBAlOLLENCs Yepes oA Mocre feYeHus), Y NauueHTos,
npuHumatowmx UMH He meHee 3 mecsiues. Mpu HEOGXOAUMOCTU ANUTENBHOTO NeYeHus
WMH unn ogHoBpeMeHHOM MpuemMe AWroKCUHa WNK ApYrux Npenapartos, Bbi3blBAOLWMX
rmnoMarHemMuio (H-p, nmype‘mKoE), A0 ¥ nocne Havana ne4yeHusa crieayet perynsapHo
KOHTPONUpOBaTb YypOBEHb MarHus.

B3zaumodeticmeue ¢ Helipo3HOOKPUHHBIMU Oy XOnAMU

PN CHWKEHUN KUCINOTHOCTU XKENyAoYHOro Coka ypoBeHb XpomorpaHuHa A (CgA)
MOBLILIAETCA, YTO MOXET MWCKaxaTb pesyrsTaTbl WCCNefoBaHuii Npu npoBeaeHnn
[INarHoCTMHECkoro 06CNEeA0BaHNS C LIEMbIO BbISBNEHNs| HEMPOIHAOKPUHHBIX onyxonen. [lo
nnaHvpyemoro uamepeHusi ypoeHsi CgA crniefyeT BpeMEHHO Mpekpatutb npuem
WHrM6KUTOpOB npoToHoBoro Hacoca (MMH) m B cnyd4ae Bbicokoro ypoeHs CgA npu
Ha4anbHOM U3MepeHnn NOBTOPHO NPOBECTU OnpeaerneHne ero ypoBHs.

O@HOSPGMQHHOQ npumeHeHue Hecmepoudelx npomuesosocnanumesibHbIX rpernapamos
(HIBI)

Ons npeaynpexaeHus o6pasoBaHUs £3Bbl keryaka W ABEHAAUATUNEPCTHOM KMLLKM,
CBA3aHHOI1 ¢ NpreMoM HecenekTueHbIx HMBI, npuMeHeHne npenapata AcnaH™ cnegyet
OrpaHNi1TL Y NaLUMEeHTOB, ANUTeNnbHO npuHuMatowmnx HMBIM 1 uMerolwmx BbICOKWIA puck
Pa3BUTUSI OCIOXHEHUI CO CTOPOHbI XKKT. CriefyeT NpoBeCTU MHAMBWAYANbHYIO OLIEHKY
BbICOKOTO p1CKa NpU Hanu4mm Taknx hakTopoB, kak BO3pacT cTaplue 65 net, s3Ba xenyaka
1 quHanuaTMnechHom KMLLIKVI WNu KpoBOTEYEHNE B BEPXHUX OTAEeNnax XKKT B aHamHese.
lacmpournmec 6akmepusmu

Kak n Apyrve V||-|H I'IaHTOI'IpaBOJ'I MOXeT BbI3BaTb yBenu4yeHue konuyecrsa ﬁaKTEpMVI
KOTOpble OBLIYHO WMEIOTCSi B KENyAoYHO-KULIEYHOM TpakTe B Hopme. [leveHne
npenapaToM MOXeT MNpUBECTM K HeBONbLIOMY YBENMYEHWIO pucka pasBuUTUsA
WHeKUMOHHbIX 3abonesanwii XKKT. BbidbiBaeMblx Gaktepusimun, Takumu kak Salmonella v
Campylobacter.

Hamputi

Kaxnas Tabnetka npenapata AcnaH” conepxnT Meree 1 MMornb (23 Mr) HaTpusi, NO3TOMY
npenapar MoxeT GbITb pacLieHeH kak "He cofiepXXaluuin HaTpus”.

Marrumon

Kaxpaas Tabnetka npenapata Acnan” cogepxut MeHee 10 (71,47 Mr) HaTpus.
Modocmpasi KoxHasi KpacHas eonyaHKa

B oueHb peakux criyyasx np WMH ci OT C BO3HUKHO! noaocTpoit
KOXHOW KpacHOW BonyaHku. B crnyyae nosiBneHus Ha yvactkax KOXu, NOABEPXKEHHbIX
BO3[EUCTBUIO COMHEYHOro OBMNyYeHusi, MOPaXKEHUN, COMPOBOXAAEMbIX apTpanrueit,
nauveHTy HeOGXO,L'lIAMO OSDETMTbCH K Bpaydy Ans paccMoTpeHus Bonpoca o NpoaomkeHun
npuemMa npenapara. Hanuuve B aHamHese I'IO/JOCTpOﬁ KOXHOMN Kpacuoﬁ BOMYaHKH,
CBSI3aHHOW C NnevyeHunem |/||-|H, noBbILWAEeT PUCK ee BO3HMKHOBEHUS npu nocneayrowmx
npuemax UMH.

B3aumopeicTeMe C ApYrvMM NeKapCTBEHHLIMM CPeACTBaMMu

BrusiHue naHmonpasona Ha cackleaHue Opyaux npenapamos

Mockonbky naHTONpason crnocoGeH B 3HAYUTENbHOW CTENEHU W B TeveHue
NPOAOIKUTENBHOTO BPEMEHN MHIMGMPOBATL CEKPELIMIO CONSIHOM KUCMOThI B XXenyake, OH
MOXET CHMU3UTb BCaCbiBaHNE aKTMBHbIX BELLIECTB, GMOﬂOCTyﬂHOCTh KOTOpbIX 3aBUCUT OT
ypoBHst pH B xenyake (H-p, NMPOTMBOTPUGKOBLIX CPEACTB a30MoBOrO psifla, Takux Kak,
KETOKOHa30/1, UTPaKOHa3011, TOCAKOHA30M 1 APYTUX CPE/CTB, TaKNX Kak 3proTUHNG).
BWY-npenapamsi(ama3saHasup)

MpumeHeHne aTasaHasmpa v apyrux BUY-npenapatos, GUOAOCTYNHOCTL KOTOPbIX 3aBUCUT
oT ypoBHA pH B xernyake, ¢ UMH MOXeT NpUBECTU K CYLUECTBEHHOMY CHIDKEHMIO
BuopoctynHocTn atux BUY-npenapatoB, U TeM cambiM CHU3WUTb KX 3PDEKTUBHOCTb.
Moatomy WMH, B T.4. naHTonpasosn, He PEeKOMEHAYETCs NMPUMEHSITb OAHOBPEMEHHO C
arasaHaBupoM.

KymapuHosbie aHmukoazynsHmal ((o€HMPOKYMOH U 8apchapuH)

MauyieHTam, NPUHAMAIOLWMM KyMapUHOBbLIE aHTWUKOArynsHTbl (H-p, (PeHNpoKymMOH un
BapdapuH), pekomeHayeTCA KOHTponuposaTb npoTpomBuHosBoe Bpems
(NTB)/mexayHapogHoe Hopmanu3oBaHHoe oTHowenne (MHO) nocne Havana u
npekpalLLEeHus Npuema NaHToNpPasona UM B Crly4ae ero HePeryrsiPHOro IPUMEHEHMS.
Hpyaue uccnedosaHusi o e3aumodelicmeuto ¢ naHmMonpasonom

MaHTonpason meTtabonuavpyeTcsi B OCHOBHOM B MEYEHU C MOMOLLbIO (HepMEHTHOR
CUCTEMbI UMTOXpOMA Pm,. B OTAENbHbIX UCCNneaoBaHUAX Kakux-nmbo  KNuHU4eckn
3HaYMMbIX B3aMMOJENCTBMIA MNaHTOnNpasona C ApPYyruMu BellecTBamu,
MeTabonManpyIoLLMMIUCS TON e (PepMEeHTHON CUCTEMON (Takumun kak kapbamasenuH,
Aavasenawm, I'J'IMGeHKJ‘IaMI/I/ZL, HMq)e[ZlMI'IIAH) W oparbHbIMU KOHTpauenTueamu, cogepxxamm
TIeBOHOPrecTPes U 3TMHUMACTPAAMON, He Habnaanocs.

B fapyrix uccrienosaHusix He Habnioaanock BAWSHWS MaHTONpasona Ha MeTabonuam
BelecTB, Metabonuaupytowmxcsi nsodepmeHtamn CYP1A2 (kodeuH, Teodunnuh),
CYP2C9 (nupokcukam, avknodeHak, HanpokceH), CYP2D6 (metonponon), CYP2E1
(aTaHOI'I), aTakke Ha BCaCbiBaHWe ANTOKCUHA, CBA3aHHOE C ITIMKOI']DOTSVIHOM’P.

Mpu oAHOBPEMEHHOM NPUMEHEHWM C aHTaumaaMy B3auMoAencTBNs He Habnoaanochk.
Kakux-nn6o KnmHU4ecku 3Ha4nMbIX B3aMMoAenCcTBUI NaHTONpasona ¢ KNapuTpoMULIMHOM,
MEeTPOHMAA30/10M U aMOKCULININTUHOM He Haﬁmouanocb
n BO Bpems TUUB nakraumm
AneksaTHble AaHHbIE O I'IpMMeHeHMM naHTonpasona Y 6epeMEHHbIX KEHLLWH OTCYTCTBYIOT.

Py
HeuacTo: HapyLueHve cHa;

Pepiko: nenpeccus;

OueHb peaKo: Ae30pneHTaLns;

YacToTa HeM3BeCTHa: ranmioLHaLMK, CrlyTaHHOCTb CO3HAHS.

Co cmopoHb! HepeHoli cucmems!

HeuacTo: ronosHas 60ﬂb, ronoBOKpYXeHne;

Pepko: HapyLeHWe BKyCOBbIX OLLYLLEHMUA.

Co cmopoHbI 3peHust

Pefiko: HapyLUeHUs 3peHus (pacnbiBYaTOCTb BUAUMOTO U306paKeHs).

Co cmopoHbI nuLesapumernsHol cucmems!

YacTo: nonunel hyHAanbHbIX Xenea xenyaka (406pokayecTBeHHbIE).

HeuacTo: anapes, TolHOTa, pBOTA, B3AYTHE XMBOTa M METEOPU3M, 3aMOpP, CyXOCTb BO PTY,
601b 1 AUcKoMOPT B KUBOTE.

CO CMOPOHbI MEYEHU U XKen4esbi8o0auux nymed

HeyacTo: noBbiLLeHe ypoBHS hepMeHTOB neyeHn (TpaHcammuuasbl, [TT);
Pepko: noBbILIEHe ypoBHS GUnupy6uHa;

YactoTa HeusBecTHa: renaTtouennonspHoe noBpexaeHue nevyeHn,
renaToLenionsipHas HeA0CTaTOYHOCTb.

Co cMopoHbI KOXU U MOOKOXHbIX MKaHel

HeuacTo: ceinb, ak3aHTeMa, 3yA;

Pepko: KpanuBHWLA, aHTMOHEBPOTUYECKNIT OTek (oTek KBUHKeE);

YactoTta HewnsBecTHa: cuHapom CtuBeHca-[IxoHcoHa, cuHapom [laenna,
MyJ'IbTVId)OpMHaH JputemMa, d)OTOCeHCI/IﬁVIJ'IVISaLLVIﬂ noaocTpas KOXKHasA KpacHas BoN4YaHka.
Co CmMopoHbI KOCMHO:- ol , coed ol mKaHu

Hevacro: nepenombl Geﬁlpa, 3anACTbA U NO3BOHOYHUKA

Pepiko: apTpanrus, Muanrus.

Co CMOPOHAI MOYeK U MO4e8bIBOASILYUX Mymel

YacToTa HeM3BEeCTHa: UHTEPCTULMANLHBIN HEPUT.

Co cmopoHkI penpodyKmueHoU CUCMEeMb! U MOMIOYHOU Xenesb!

Pegko: ruHekoMacTums.

Oﬁu.(ue HapyweHus u MecmHble peakyuu

Hevacro: acTeHus, yToMNAemMoCTb;

Pe/:[KO' noBbILWEHne Temneparypbl Tena, I'Iepl/ld')epMHECKVIl"'l OTeK.

CoobueHue 0 Mnodc M0GOYHBIX P

Cooblenne o l'IO,ClDSpMTeJ'IbeIX N0BOUHBIX peakuusix nocrne Toro Kak nekapcTBEeHHBIN
npenapat 6bifl  3aperucTpupoBaH, WUMeeT BaxHOe 3HayeHWe. OTO no3BonseT
ocyulecTenaTb I:U'IVITEJ'IbeII?I KOHTPOSb COOTHOLWEHUA I'IOﬂbﬁa/pl/lCK npumMeHeHus
NeKapCTBEHHOrO CPE/ACTBA.
IMpu no: u
MepeposnpoBka

Het AaHHbIX O Nepeao3VpoBKe y 4Yernoseka. nOCKOJ‘Ibe naHTonpason B 3HaunUTenbHOWM
cTeneHn cea3biBaeTcsi ¢ 6enkamu nnasmbl KPOBM, OH MPAKTUYECKU He MoABepraeTcs
remoananusy. B criydae nepenosvpoBKM C MPU3HaKamu WHTOKCUKaLWW, Kpome
CAMNTOMAaTNYECKOTO M MOAAEPXKMBAIOWIEro NeyeHusl, Kkakux-nnbo cneumanbHbIX
TepanesTU4ecKux peKOMeHI:LELlVIIji He nmeetcsa.

®opma Beinycka

Acnan” 40 wmr kuweyHopacTBopumble TabneTku, B 6Gnuctepax. 1 6nuctep
(14 KkWLEeYHOPacTBOPUMBIX TabneTok) B KOMMNEKTE C MHCTPYKLUMEH NO NpUMEHEHUIO
YNaKoBaH B KaPTOHHYIO KOPOBKY.

Acnan” 40 Mr kuweuHopacTBopumble Tabrnetkn, B 6nuctepax. 2 6nuctepa
(28 kuLweYHOpacTBOPUMBIX TabrneTok) B KOMMMEKTe C WHCTPYKUMeid Mo MpUMEHEHUo
yNaKoBaHb! B KAPTOHHYIO KOPOGKY.

YcnoBusA xpaHeHus

XpaHuTb Npy Temnepatype He Bbie 25 °C, B OpuriHansHoi ynakoBke W He[OCTYNHOM Ans
neten mecre.

CpokrogHocTu

3ropa.

He vcnonb3oBathk nocne uctevennst CpOKa rogqHoCTH.

YcnoBus oTnycka s antek

OTnyckaeTes no peLenTy.

Kentyxa,

)8 06

b K 8paydy.
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