Darman vasitasinin istifadasi Uzra talimat (xastaler Giglin)

Zefeksal™ oriki tabletior

Zefeksal”
Beynalxalq patentlegdirilmamis adi: Fexofenadine

Tarkibi

Tosiredici madda: har Ortlklu tabletin terkibinde 120 mq
feksofenadin-hidroxlorid vardir.

Kbémekgi maddalar: nisasta, mikrokristallik selliloza (Avicel
PH 101, PH 102), natrium kroskarmelloza, maqnezium-
stearat, Aquarius Preferred HSP BPP 319752 purple.
Farmakoterapevtik qrupu

H,-histamin reseptorlarinin blokatoru.

ATC kodu: RO6AX26

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

Zefeksal sedativ tesiri olmayan antihistamin preparatdir.
Periferik H,-histamin reseptorlarini selektiv olaraq blokadaya
alir. Feksofenadin hematoensefalik baryerdan kegmir ve
belolikle markazi sinir sistemina sedativ va digar alavae tesirlar
gostarmir.

Bir ay aparilan mualicadan sonra tolerantliq yaranmir.
Farmakokinetikasi

Daxile qgabul edildikden sonra preparat tezlikle madae-
bagirsaq traktindan absorbsiya olunur. C,, texminan 2,6 saat
arzinds yaranir. Ginda 1 dafe 180 mqg ve 120 mq gabul
etdikde C,,, muvafiq olaraq 494 ng/ml va 427 ng/ml olur.
Plazma zilallari ile 60-70%-i birlesir. Qabul edilen dozanin
cami 5%-i metabolizma ugrayir: 8sas hissasi bagirsagin selikli
gisasinda, diger 0,5-1,5%-i garaciyerds. Yarimparcalanma
dévrii 11-15 saatdir. Sidik ve nacisle xaric olur.

Istifadasine gostariglar

Bdyuklarda va 12 yasdan yuxari usaglarda mévsumi va ilboyu
allergik rinitin simptomatik mialicasi.

Oks gostarigler

Preparatin har hansi komponentina qarsi ylksak hassasliq.
Digar derman vasitaleriile qarsiliql tesiri

Feksofenadin garaciyarda biotransformasiyaya ugramir ve
belalikloe qaraciyarde metabolizma ugrayan digar
preparatlarla qarsiligh tasire girmir.

Muiayyan edilmisdir ki, feksofenadin-hidroxlorid eritromisin ve
ketokonazolla birgs istifade edildikde feksofenadinin plazma
konsentrasiyasi 2-3 defe artir. GCox glman ki, bu,
gastrointestinal absorbsiyanin artmasi ve yaxud &d ile
eliminasiyanin azalmasi ile alagadardir.

Bu dayisiklikler EKQ zamani QT intervalina heg bir tasir
g6stermamisdir.

Torkibinde aliminium ve magnezium olan antasidlerin
gabulundan 15 daq sonra feksofenadinin
biomanimsanilmasinin azalmasi misahide olunur.
Antasidlerle feksofenadinin gebulu arasinda an azi 2 saat
interval olmalidir.

Xiisusi gostariglar

Tarkibinda aliiminium ve magnezium olan antasidlarla

15 deg-den az bir zaman miiddatinde birqe istifadesi
feksofenadinin AUC-nin (syri altinda sahs) 41%-a va C,-In
43%-a goader azalmasina sabab olur. Yasli, boyrak ve ya
garaciyar pozgunlugu olan xastelerds har hansi bir doza
korreksiyasina ehtiyac yoxdur (ancaq, butin vyeni
darmanlarda oldugu kimi, feksofenadin-hidroxlorid bu risk
gruplarinda diqgatle istifade edilmalidir).

Bu preparatin gabulu zamani mayeya ehtiyac oldugda adi su
ila icilmalidir. AiIma, portagal va greypfrut siralari ile onu igmak
maslahat gértimur, ¢uinki bu siraler preparatin absorbsiyasini
azaldir.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi
Hamilalik (C kateqoriyasi)

Hamile qadinlarda feksofenadin-hidroxloridin
hagqinda har hansi bir malumat yoxdur.

Hamilalik dévriinds o halda istifada oluna bilar ki, ana lgiin
g6zlanilen fayda dél G¢lin potensial riskdan Ustiin olsun.
Laktasiya

Feksofenadin ana stdulna nifuz edir. Ona gore da laktasiya
dévrinda preparatin istifadesi lgln zsruret yaranarsa, o
zaman ana sudui ils gidalandirmani dayandirmaq lazimdir.
istifada qaydasi ve dozasi

Boylklara ve 12 yasdan yuxari usaglara giinds 1 defe 120 mq
dozada tayin olunur.

Olave tesirlari

Apariimis kliniki sinaglar zamani an gox rast galen asagidaki
olava tasirlor olmusdur:

bas agrisi - 10,6% (plasebo 7,5%); yuxari tenaffls yollarinin
infeksiyalari - 3,2% (plasebo 3,1%); bel agrisi - 2,8% (plasebo
1,4%); soyuqdayma - 2,5% (plasebo 1,5%); sinusit - 2,2%
(plasebo 1,1%); basgicellonma - 2,2% (plasebo 0,6%);
yuxululuk - 2,2% (plasebo 0%); irakbulanma - 1,6% (plasebo
1,5%); dismenoreya - 1,5% (plasebo 0,3%); dispepsiya - 1,3%
(plasebo 0,6%); yorgunlug - 1,3% (plasebo 0,9%).
Gézlenilmaz effektlor bas verdikde hakime miiracist edin.
Doza haddinin agilmasi

Malumat gox mahduddur.

Simptomlari: baggicallanma, yuxusuzluq ve agizda qurulug.
Mudialicasi: absorbsiyaya ugramamis preparat MBT-den
standart Gisullarla xaric edilir.

Ehtiyac olarsa simptomatik ve dasteklayici mualica aparilir.
Feksofenadin-hidroxloridin gandan hemodializ Gisulu ile xaric
edilmasi effektiv deyildir.

Buraxilig formasi

Zefeksal” 120 mq, 20 értiiklii tablet, blisterlerde. 2 blister

(20 ortiklu tablet) iclik verags ilo birlikde karton qutuya
yerlogdirilir.

Saxlanma soraiti

25 °C-den ylksak olmayan temperaturda, usaglarin ali
catmayan yerda ve 6z qutusunda saxlanmalidir.

Yararlilig miiddati

2il.

Yararlilig miiddati bitdikden sonraistifade etmak olmaz.
Aptekdan buraxiima sarti

Resept asasinda buraxilr.
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WHCTpyKUMS N0 MeaMLMHCKOMY MPUMEHEHWIO Npenaparta
(ans nauneHToB)

™
BEq)e KCaJ1 ta6netku, nokpbiThie 060M04KOi

Zefeksal”

MexayHapoAHoe HenaTeHTOBaHHOE Ha3BaHMe:
Fexofenadine

CocTtaB

Kaxxpasi TabneTka, nokpbiTas 060M04KO, COOAepXNT:
AkmueHoe geujecmso: hekcodeHaamHa rugpoxnopug 120 mr
BcriomoeamenbHble geuwjecmea: Kpaxman, Lennonosa
Mukpokpuctannuyeckas (Avicel PH 101, PH 102),
KpockapMenno3a HaTpusi, MarHus cteapart, Aquarius Preferred
HSP BPP 319752 purple.

®dapmakoTepaneBTUYeckas rpynna

BrokaTop H,-ructaMmHoBbIX peLienTopos.

Kop ATX: RO6AX26

®dapmakornoruyeckue cBomcTBa

®apmakoduHamuka

3edpekcan - HecedaTWBHbIA a@HTUIMCTaMUHHBIA Npenapar.
Oka3blBaeT CBOe feiicTBUE, CeNeKTUBHO Broknpyst
nepudepuyeckue H,-rmctamvHoBble pelenTtopbl. He npoxoant
yepea remaToaHuedanuyeckuin 6apbep u, Takum obpasom, He
obnapaeT cefaTUBHON akTUBHOCTbLIO U He Oka3blBaeT no6o4Hoe
[eicTBue Ha LeHTpanbHy HEPBHYIO cuctemy. TonepaHTHOCTb
K npenapary He BbIsiBNIeHa CNyCTS MecsiL, Nocrne NeveHust.
®PapmakokuHemuka

Mocne npuema BHYTpb npenapat 6bicTpo abcopbupyeTcs n3
XKT, pocturaa C,,, npubnuautenbHo 4epe3 2,6 4. lMocne
npuema 1 pa3 B cytkm 180 mr u 120 mr C,, cocraBuno
COOTBETCTBEHHO 494 Hr/mn un 427 Hr/mn. CBsidbiBaeTcs C
6enkamu nnasmel Ha 60-70%. M3 Bcew NpUHATOM [03bl TONMbKO
5% nopgepraetcst MeTabonmamy: 6onbLuast YacTb B CIU3NCTOM
KiweyHnka u Medbwas (0,5-1,5%) B nevenun. [epwviof
nonyebiBeaeHns T2 dekcodeHaauMHa npu npueme
MHOroKpaTHbIx 103 cocTaensieT 11-15 4. BbiBoguTtcsi ¢ Movon

M Kanom.

Moka3aHusi K NPUMEHeHUIo

YcTpaHeHue CUMMNTOMOB, CBSI3aHHbIX C CE30HHBIM

M KPYTMOroANYHbIM anmneprmyeckim pUHUTOM y B3POCHbIX

v aeterictapwe 12 nert.

MpoTtuBonokasaHusa

MNoBblWweHHas YYBCTBUTESIbHOCTb K KOMMNOHEHTaM

npenapara.

B3aumopgencTeme ¢ 4pyrMMm nekapcTBEHHbIMU
cpeacTBamMu

dekcodeHaanH He OuoTpaHchopmupyeTcs B MeYeHu WU
No3TOMy He B3aMMOAENCTBYeT C ApyrMMK npenapatamu,
mMeTabonuanpyowmMmncs neveHbto. beino gokasaHo, 4YTo npu
COBMECTHOM BBeAeHuWn dekcodeHaamHa rmapoxnopuaa ¢
3PUTPOMULMHOM UMM KETOKOHa30IIOM KOHLEHTpauus
dekcodbeHaamHa B nna3me ysenuyunsaetcs B 2-3 pasa, yTo
CBS13aHO, NO-BUAVMOMY, C yBENUYEHNEM
racTpOMHTECTUHAIbHOW abcopbumm 1 ¢ cokpalleHnem nuéo
BbIBEAEHNS Xen4n nnbo racTpOMHTECTUHANbBHOW CekpeLmu.
3TN U3MEHeHVs He COMpOBOXAANWUCb BO3OEUCTBUEM Ha
nHtepean QT u He Gbinn CBA3aHbI C yCUIIEHMEM MOBOYHbIX
appekToB MO CpaBHEHWIO C NekapcTBaMu, BBOAWMbIMU MO
oTaenbHocTu. [pu npueme aHTauMpoB, coAepx alumx
antOMUHUIA UNW Markuin, 3a 15 MyH fo npvema
hekcodheHaamHa rnapoxnopuaa Habnoganock

yMeHblueHne ero 6uoaocTynHocTu. PekoMeHayemblii
MHTEpBan BpeMeHu Mexay npuemom dekcodeHaanmHa
rMApPOXNopuaa v aHTauvaoB JOMKEH COCTaBMATb MUHUMYM 2
Yaca.

Ocob6ble ykasaHusi

[Mpu coBMeCTHOM NpUMeHeHUn dekcodeHanmnHa v antoMuHNA
1 MarHwi cogepalumx aHTaumaoB ¢ UHTEPBaNoM MeHee Yem
15 MVUH BO3MOXHO yMeHblueHne AUC (nnowaam nog Kpusoi)
dekcodeHanmHa Ha 41% n C,,, Ha 43%. Y NoXunblXx, a Takke y

max

NauMeHToB C HapylweHuem yHKUUM MOYEK UMW MeYeHn He
TpebyeTca koppekumsa [03bl (0AHAKO, Kak 1 NMpy NPUMEHEHUN
Opyrux npenapaTtoB, ucnonb3oBaTb gekcodeHaanHa
rYMAPOXIOPUA, B 3TOW rpynne pucka crnegyet

C OCTOPOXHOCTbIO).

Mpenapat cnegyeT 3anvBaTh BOAOW. HGMOYHbIN,
anenbCUHOBLIN W rPenndpyToOBbLIN COKM YMeHbLuatoT
abcopbuuio ekcodeHagmHa, B CBSI3U C YEM He
pekomeHayeTcsi 3anuBaTb npenapart  BbILLEYNOMSIHYTbIMU
HannTkamu.

MpumeHeHne Bo Bpems GepeMeHHOCTM W B nepuoa
nakraumm

BepemeHHocmb (Kamezopusi C)

HeT kaknx-nn6o coobLyeHnin 06 ucnonb3oBaHumn
ekcodeHagmHa ragpoxnopuga y GepemMeHHbIX JKEHLLMH.
HasHayaTb ero Bo Bpems 6epeMeHHOCTM CrieayeT TOMbKO B TOM
cnyyae, ecnv npegnonaraemas nonb3a AN KEHLWUHbI
npeBbILLIAeT BO3MOXHbIV pUCK ANs nnoaa.

Jlakmayusi

dekcopeHaauH npoHWKaeT B rpyaHoe Monoko. [lpu
HeobXoAMMOCTU npuMeHeHus dekcodeHaanHa B nepuos
naKkTauuu creayeT peLunTb BONpOC O NpeKkpaLleHun rpyaHoro
BCKapMInvBaHus.

Cnoco6 npuMeHeHUsi u Ao3bl

B3pocnbiM 1 aetam ctaplie 12 net HasHavatoT 1 pa3 B CyTKU B
nose 120 mr.

Mo6GouHble AencTBUA

Mpn npoBedeHUM KIIMHWMYECKMX WCCneaoBaHUn Hanbonee
YacTo Habntoganvce cneaytoLme No6oYHbIe AENCTBUS:
ronosHast 6onb - 10,6% (nnauebo 7,5%); MHdEKLUMN BEpPXHUX
abixaTtenbHbix nyTei - 3,2% (nnaue6o 3,1%); 6onb B cnvHe -
2,8% (nnaue6o 1,4%); npoctyna - 2,5% (nnaue6o 1,5%);
cuHycuT - 2,2% (nnaue6o 1,1%); ronosokpyxxeHue - 2,2%
(nnauebo 0,6%); coHnmBOCTb - 2,2% (nnauebo 0%); TowHoTa -
1,6% (nnaue6o 1,5%); aucmeHopes - 1,5% (nnaue6o 0,3%);
avcnencust - 1,3% (nnaue6o 0,6%); ycranocte - 1,3%
(nnaue6o 0,9%).

IMpu nosisneHuu HexenamerbHbIX 3¢hghekmos

obpawalimecs K payy.

Mepepo3upoBka

CoobLeHns o nepeno3vpoBke GbiNM peakuMu U copgepxanm
OrpaHU4eHHY MHPOPMaLIMIO.

Cumnmomsbi: coobLanocb O PasBUTUM  TONIOBOKPYXEHUS,
COHIBOCTU 1 CYXOCTM BO PTY.

JledyeHue: PekomeHayeTcs npoBeAeHWe CTaHAapTHbIX
MeponpuATHI No yaaneHuo HeabcopbupoBaHHOro Npenapara
13 KKT. B cnyyae HeobxoanmMocTy npoBoamTcs
cuMnToMaTunyeckas U noAaepXuBatoLLas Tepanus.
MpumeHeHne remoamanusa ansa yaaneHus ekcodeHaamHa
rmapoxropuaa u3 KpoBu HeaEKTUBHO.

®dopma Bblinycka

3edrekcan” 120 mr, 20 TabneTok, MOKPbLITbIX OBOMOYKONA, B
6nmcrepax. 2 6nuctepa (20 TabneTok, NOKPbITbIX 06ONOYKON),
B KOMMNIEKTEe C WUHCTPYKLMEN MO MPVMEHEHUIO YNaKoBaHbl B
KapTOHHY0 KOPOOKY.

YcnoBus xpaHeHUs

XpaHuTb Npu Temnepatype He Bbiwe 25 °C, B opuruHanbHow
ynaKkoBKe v HEAOCTYNHOM ANs AeTei MecTe.

CpoKroaHocTu

2ropna.

He vncnonb3oBaTth Nocne NCTe4eHNst Cpoka rogHOCTU.

YcnoBus oTnycka U3 antek

OTnyckaeTcs no peventy.

MpousBoauTens

Anv Pand Unay Can. A. LLI.

Wkutennn OCB Maxannecu
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