Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor tigiin)

Bu dormani istifads etmays baglamazdan avval biitiin i¢lik veraqgasini digqgetle oxuyun, ¢iinki

orada Sizin ti¢iin vacib molumatlar var.

— Homiso bu dormani bu varaqado tosvir olundugu kimi vo ya hokiminizin va ya oczaginizin
dediyi kimi istifado edin.

— Bu varageni saxlayin. Onu yeniden oxumaga ehtiyaciniz ola biler.

— Olavo molumat vo ya maslohato ehtiyaciniz olarsa, oczaginiza miiraciat edin.

— Hoar hansi olava tosirlor meydana ¢ixdig1 zaman miialico hokiminizo vo ya aczagiya miiraciot
edin. Bunlara bu i¢lik veraqasindas tosvir edilmayon har hans1 miimkiin slava tasirler do aiddir.
“Olava tosirlori” bolmasing baxin.

— 3 giindon sonra heg bir yaxsilasma yoxdursa vo ya saglamliginiz pislosirso, hokimo miiraciot
edin.

NIKSAR® 20 mq tabletlor
NIXAR®

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Bilastine

Torkibi

Osas komponent: 1 tabletin torkibindo 20 mq bilastin vardir.

Digor komponentlar: mikrokristallik selliiloza, natrium nisastaqlikolyat (A tipi) (kartofdan
alian), susuz kolloidal silisium dioksid, magnezium stearat.

Tasviri

Oval, hor iki torafi qabariq, ag rongli, boliinma {igiin ¢ortiye malik olan tabletlordir (uzunlugu 10
mm, galinligt 5 mm). Boliinmo xotti tabletin borabor dozali hissoloro béliinmosi ii¢lin deyil,
miistosna olaraq tabletin udulmasinin asanlasdirilmas1 magsadi ilo onun bdliinmasi {i¢iin nozards
tutulmusdur.

Farmakoterapevtik qrupu

Sistemli istifado {iglin histamin oleyhino vasitalor, sistemli istifado {i¢iin digor histaminoaleyhino
vasitalor.

ATC kodu: RO6AX29.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Niksar preparatinin torkibindo tosiredici maddo gismindo histaminsleyhino vasito olan bilastin
vardir.

Farmakodinamikasi

Tasir mexanizmi

Bilastin — uzun miiddatli tosiro malik olan, sedativ tosiro sobab olmayan, periferik Hi-reseptorlari
ilo segici olaraq birlogon vo muskarin reseptorlari ilo birlogmoyan histaminsleyhino vasitodir.
Birdofolik istifado zamani bilastin histaminin sobob oldugu, qabarciglar (kopiistiklor) vo eritema
ilo miisayiot olunan dori reaksiyalarini 24 saat orzinds azaldir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Daxilo gobul edildikdon sonra bilastin siirotlo sorulur, plazmada maksimal konsentrasiyanin oldo
edilmo miiddoti toxminon 1,3 saat togkil edir. Preparatin orqanizmdo toplanmasi agkar
edilmomisdir. Daxilo qobul edildiyi zaman bilastinin biomonimsonilmasinin orta qiymoti 61%
toskil edir.

Paylanmast

In vitro va in vivo soraitinds aparilan tadqiqatlar gostormisdir ki, bilastin P-qlikoproteinin
("Ketokonazol, eritromisin vo diltiazemlo garsiligh tasirlori" bélmasine baxin) vo OATP-nin (iizvi
anionlarin naqledici polipeptidlori) ("Qreypfrut sirasi ilo qarsiliqlt tesirlori" bdlmasina baxin)
substratidir. Cox ehtimal ki, bilastin BCRP nogledici ziilalinin vo ya OCT2, OAT1 vo OAT3



boyrok noqledicilorinin substrati deyildir. /n vitro soraitindo aparilan todqigatlarin noticolorino
osason, iimumi qan dovraninda asagidaki nogledicilorin bilastin torofindon inhibs olunmasindan
ehtiyat etmomok olar: P-qlikoprotein, MRP2, BCRP, BSEP, OATP1B1, OATP1B3, OATP2BI,
OATI1, OAT3, OCT1, OCT2 va NTCP, bels ki, yalmz P-qlikoproteinin, OATP2B1 vo OCT1-in
zoif inhibo edilmasi geydo alinmisdir, eyni zamanda, qiymoatlondirmoyo osason, 1Cso > 300 mkM
togkil edir ki, bu da plazmada hesablanmis klinik Cmax gostoricisindon shomiyyotli doracodo
yiiksokdir vo natico etibarilo garsiligl tosirlorin bu novlori klinik shomiyyato malik deyildir. Lakin
elo hamin tadqiqatlarin naticalori gostorir ki, bagirsagin selikli qisasinda olan naqgledici ziilallarin,
masalon, P-qlikoproteinin bilastin torafindon inhibs olunmasi istisna edilo bilmoz.

Bilastin terapevtik dozalarda istifads edildikdon sonra plazma ziilallari ilo 84-90% birlosir.
Biotransformasiyasi

In vitro soraitindo aparilan tadqiqatlarda bilastinin sitoxrom Paso fermentlorinin aktivliyini
induksiya vo ya inhibo etmok gabiliyyoti askar edilmomisdir.

Orqganizmdan ¢ixarilmasi

Saglam koniillii boyiiklordo aparilan kiitlo balans1 todgigatmnin molumatlarina osason, '*C-
bilastinin 20 mq dozada birdafalik istifadssindon sonra, yeridilmis preparatin toxminon 95%-i
sidikds (28,3%) va nacisds (66,5%) doyisilmomis bilastin soklinds askar edilmisdir, buradan belos
natica ¢ixarmaq miimkiindiir ki, insan orqanizminds bilastin cilizi derocods metabolizo olunur.
Saglam koniilliilords bilastinin yarimxaricolma miiddoti orta hesabla 14,5 saat toskil edir.

Xottilik

Todqiq edilon dozalar diapazonunda (5 mqg-dan 220 mgq-dok) bilastin xotti farmakokinetika
niimayis etdirir, hom do ayri-ayri soxslordo variasiyalar boylik deyildir.

Boyraklorin funksiyasinin pozulmasi

Boyrok funksiyasi pozulmus pasiyentlordo aparilmis todqiqatda AUCow (£SD) gdstoricisinin
boyrok funksiyasi normal olan (GFR > 80 ml/dog/1,73 m?) pasiyentlordo
737,4 (£ 260,8) ng-saat/ml-don bdyrok funksiyasi ylingiil dorocads pozulmus (GFR 50-
80 ml/dog/1,73 m2) pasiyentlordo 967,4 (+ 140,2) nqg-saat/ml-dok, boyrok funksiyasi orta doracodo
pozulmus (GFR 30 - <50 ml/dog/1,73 m?) pasiyentlordo 1384,2 (+ 263,23) nq-saat/ml-dok va
boyrok funksiyast agir doracodo pozulmus (GFR <30 ml/dag/1,73 m?) pasiyentlordo
1708,5 (£ 699,0) ng-saat/ml-dok yiiksolmosi gostorilmisdir. BOyrok funksiyasi normal olan
pasiyentlordo bilastinin orta (£SD) yarimxaricolma miiddoti 9,3 saat (+2,8), yiingiil doracods
pozulmus pasiyentlordo — 15,1 saat (= 7,7), orta dorocodo pozulmus pasiyentlordo — 10,5 saat
(+ 2,3), agir doracodo pozulmus pasiyentlords iso — 18,4 saat (£ 11,4) toskil etmisdir. Demok olar
ki, biitlin pasiyentlordo gobuldan 48-72 saat sonra bilastin sidikdo askar edilmomisdir.
Farmakokinetikanin bu kimi dayisikliklorinin bilastinin tohliikesizliyine klinik cohatdon
ohomiyyatli tosir edocoyi barado ehtiyat etmomok olar, belo ki, boyrok funksiyalari pozulmusg
pasiyentlords plazmada bilastinin konsentrasiya gostoricilari tohliikasiz hadlards qalir.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi

Qaraciyar funksiyast pozulmus pasiyentlora dair farmakokinetik molumatlar mévcud deyildir.
Insan orqanizmindo bilastin metabolizo olunmur. Boyrok funksiyasi pozulmus pasiyentlordo
aparilmig todqiqatin noticolori bilastinin baslica olaraq boyraklor vasitasilo orqanizmdan xaric
olundugunu gostordiyindon, ehtimal edilir ki, bilastinin ¢ox az miqdar1 6dls xaric edilir. Qaraciyor
funksiyasinin pozulmalarinin bilastinin farmakokinetikasina klinik cohotdon shomiyyatli tesiri az
ehtimal edilir.

Yasl pasiyentlor

65 yasdan yuxart soxslordo farmakokinetika iizro molumatlar mohdud hocmdadir. 65 yasdan
yuxart yagli pasiyentlor vo 18-35 yasl yetkin pasiyentlor arasinda bilastinin farmakokinetik
parametrlorindo statistik cohotdon ohomiyyatli forglor yoxdur.

Pediatrik profilli pasiyentlor

Yeniyetmolordo (12-17 yas) farmakokinetika iizro molumatlar mévcud deyildir, bels ki, bu mohsul
liciin boyiiklorde aldo edilmis molumatlarin ekstrapolyasiyasi miinasib hesab edilir. Usaqlarda
farmakokinetik molumatlar allergik rinokonyunktivitdon vo ya xroniki évrodon oziyyat ¢cokon vo
giindo bir dofo bir adod 10 mq agiz boslugunda holl olan bilastin tabletini qobul edon 4 yasdan 11
yasadok 31 usagin istirak etdiyi II faza farmakokinetik todqiqati zamani oldos edilmisdir. Plazmada
bilastinin konsentrasiyasina dair farmakokinetik molumatlarin tohlili gostormisdir ki, bilastinin
pediatrik profilli pasiyentlor ii¢lin tévsiyo edilon giindo bir dofo 10 mq dozada qobul edilmosindon
sonra onun sistemli tesiri bdyiiklords vo yeniyetmolords preparatin 20 mq dozada gobulundan



sonra miisahido edilon sistemli tosirino uygundur, AUC gostaricisinin orta qiymoti iso 2 yasdan 11
yasadok usaqglarda 1014 nq.saat/ml togkil edir. Bu naticalor preparatin bdyiiklor torafinden giinde
bir dofo 80 mq dozada gobulu hagqinda molumatlar asasinda — preparatin tohliikasizlik profilino
uygun olaraq miioyyon edilmis — hoddi tohliikasizlik soviyyssindon ohomiyyotli dorocodo asagi
olmusdur. Bu naticalor badon ¢okisi 20 kg-dan az olmayan 6 yasdan 11 yasadok pediatrik profilli
pasiyentlords istifads {i¢iin asaslandirilmis terapevtik doza qisminda bilastinin giinds bir dofs 10
mq (daxilo gobul) taskil edon dozasinin se¢imini tosdiq etmisdir.

Istifadasina gostorislor

Niksar preparati ot qizdirmasinin (pollinozun) va allergik rinitin diger formalarinin simptomlarini
(asqirma, gasinma, zokom, burnun tutulmasi, gézlorin qizarmasi vo sulanmasi) yiingiillosdirmok
ticiin istifads edilir. Preparat homginin qaginma il miisayist olunan dari sopgilorinin (urtikar sopgi
vo ya 0vro) miialicasi ligiin istifads edilir.

Iks gostarislor
Asagidaki hallarda Niksar preparatini istifade etmok olmaz:
Ogor Sizdo bilastino vo ya bu preparatin hor hansi digor komponentino garsi allergiya vardirsa.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori

Ogar Sizds boyrak funksiyasinin orta vo agir doracali pozulmasi vardirsa vo agor Siz diger desrman
preparatlarini gobul edirsinizso ("Digor dorman vasitolori vo Niksar preparat1" bolmasino baxin),
Niksar preparatinin istifadssino baslamazdan ovval maslohot iiciin miialico hakimino vo ya
oczaglya miiraciot edin.

Usaqlar

Bu preparat 12 yagdan kigik usaqlara verilmamalidir.

Usaqlarda istifadasi

Bu dorman vasitosinin digor buraxilis formalar1 — bilastin 10 mq, agiz boslugunda hall olan
tabletlor vo ya bilastin 2,5 mq/ml daxilo gobul {i¢iin mohlul — badon ¢okisi 20 kq-dan az olmayan 6
yasdan 11 yasadok usaqlar iiclin daha uy8un ola bilor; miialico hokimi vo ya oaczagi ilo
maoslohatlosin.

Bu dorman vasitosini badon ¢okisi 20 kq-dan az olan 6 yasdan kigik usaqglara vermoyin, bels ki, bu
yas qrupuna dair kifayot qodar molumat yoxdur.

Tovsiyo olunan dozani agmayin. Ogor simptomlar qalmagda davam edirso, miialico hokiminizlo
maoslohatlosin.

Niksar preparatinin tarkibinda natrium vardur.

Bu dorman preparatinin torkibinds bir tabletdo 1 mmoldan az (23 mq) miqdarda natrium vardir,
yoni preparatin torkibindo demok olar ki, "natrium yoxdur".

Digor dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasirlori

Ogoar Siz reseptsiz buraxilan dormanlar da daxil olmagqla, hor hans1 digar dorman vasitolorini qobul
edirsinizso, bu yaxinlarda gobul etmisinizso vo ya qobul etmok niyyotindosinizss, bu barodo
miialico hokiming va ya aczagrya malumat verin.

Xiisusilo do, ogor Siz asagidaki dorman vasitolorindon hor hansi birini gobul edirsinizso, miialico
hokiminizlo maslohatlogin:

Ketokonazol (gobolokoleyhina preparat)

Eritromisin (antibiotik)

Diltiazem (stenokardiyanin miialicasi iigiin vasito)

Siklosporin (transplantatin qopmasinin qarsisinin  alinmast moaqgsadi ilo immun sistemin
aktivliyinin azaldilmas1 Ui¢iin vo ya psoriaz, diffuz neyrodermit vo ya revmatoid artrit kimi
autoimmun va allergik mongali xastaliklorin aktivliyinin azaldilmas {igiin preparat).

Ritonavir (QICS zaman1 miialic iigiin vasito)

Rifampisin (antibiotik)

Hamilolik, laktasiya vo reproduktiv funksiya

Bilastinin hamilolik vo laktasiya dovrlorindo olan qadinlar torofindon istifadosino, habelo
reproduktiv funksiyaya tosirino dair molumatlar yoxdur vo ya mohdud hocmdadir. Hamilslik vo
laktasiya dovrlorindo istifado olunmamalidir.



Hamilolik vo ya ana siidii ilo gidalandirma, eloco do ehtimal edilon vo ya planlasdirilan hamilolik
zamani bu dorman vasitosini qobul etmazdon avval maslohat {i¢iin miialica hokiminize miiraciot
edin. Hor hansi dorman preparatlarint qobul etmozdon ovvol miialico hokimi vo ya oczagi ilo
maoslohatlosin.

Naqliyyat vasitasini vo digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatind tasiri
Gostorilmisdir ki, boyiliklordo 20 mq dozada gobul edilon bilastin naqliyyat vasitolorini idaro
etmak qabiliyyatine tosir gostormir. Bununla bels, pasiyentlorin bu derman vasitasinin gqobuluna
fordi reaksiyalar1 miixtolif ola bilor. Buna goro do, nogliyyat vasitosinin idaro edilmasine vo ya
mexanizmlars qulluq edilmasine baglamazdan ovval, bu dorman vasitosinin Sizo no doracads tosir
etdiyini yoxlamalisiniz.

Istifads qaydas1 va dozalar:

Bu preparati hor zaman miialico hokiminin vo ya aczaginin tovsiyalorino ciddi uygun olaraq gobul
edin. Ogor Sizdo siibholor vardirsa, miialica hokimi va ya oczagi1 ilo maslohatlosin.

Boyiiklor, o climlodon yagh pasiyentlor, habelo 12 yas va yuxart yeniyetmoalor tigiin tévsiys edilon
doza giindo bir dofo 1 tablet (20 mq) toskil edir.

Tabletlor daxilo qobul etmok {i¢iin nozords tutulmusdur.

Tabletlori qida vo ya meyvo sirosinin gobulundan 1 saat ovval vo ya 2 saat sonra qobul etmok
lazimdir ("Niksar preparatinin qida, i¢kilor vo alkoqolla birlikde gebulu" bdlmasine baxin).

Tablet su (bir stokan su) ilo igilorok udulur.

Cortik yalniz tabletin biitov sokilds udulmasi ile bagh ¢atinlik yarandigi halda, onun bdliinmasinin
asanlasdirilmasi ti¢iin nozords tutulmusdur.

Niksar preparatinin istifade miiddati xostoliyinizin tipini miiayyon edon miialico hokimi torafindon
toyin etmolidir.

Niksar preparatinin yemak, ickilor va alkoqolla birlikda gabulu

Tabletlor qida, qreypfrut sirasi vo ya digor meyva siralori ilo birlikdo qobul edilmomolidir, bels ki,
bu halda bilastinin tosiri azalir. Buna yol vermomaok iiciin Siz asagidakilar1 eds bilorsiniz:

tableti qida vo ya meyvo sirasinin gobulundan bir saat ovval gobul etmok vo ya tableti qida vo ya
meyva sirasinin gabulundan 2 saat sonra qobul etmak.

Bilastin tovsiyo edilon dozada (20 mq) gobul edildikds, alkoqol sobabindon yaranan yuxululugu
giiclondirmir.

Unudulmus dozan1 kompensasiya etmok ii¢lin preparati ikigat dozada qobul etmoyin.

Ogar Siz tableti vaxtinda qobul etmayi unutmusunuzsa, xatirlayan kimi onu gobul edin, ndvbati
tableti iso adi vaxtinda gobul edin.

Ogor Sizdo bu preparatin istifadosi ilo alagodar olavo suallar vardirsa, miialico hokiminizo vo ya
oczaglya miiraciot edin.

Olava tasirlari

Biitiin dorman vasitalorinde oldugu kimi, bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlora sabab ola
bilor.

Ogor Siz Oziinlizdo allergik reaksiyanin olamotlorini (bu olamatloro tonoffiisiin ¢otinlogsmosi,
basgicollonmo, bayilma vo ya husunu itirmo, iiziin, dodaqlarin, dilin vo ya udlagin sismosi vo/vo
ya dorinin sismasi vo qizarmasi daxil ola bilor) miisahido edirsinizso, bu dorman vasitosinin
gobulunu dayandirin va dorhal tibbi yardim ii¢lin miiraciot edin.

Boyiiklarda va yeniyetmalarda bas vera bilon alava tasirlor:

Tez-tez: 10 nafordon 1-da miisahida oluna bilar.

bas agris1

yuxululuq voziyyati

Bazon: 100 nafordan 1-do miisahida oluna bilar.

EKQ-dos normadan konarlagmalar

qaraciyerin isindo gan analizi vasitasilo miisyyan edilon doyisikliklor

basgicollonma

mada agrisi

yorgunluq hissi

istahanin artmasi

geyri-miintozom lirokddyiinmo



badon ¢okisinin artmasi

tirokbulanma (ohvalin pislogmasi hissi)

tosvis hissi

burunda quruluq vo ya xosagolmoz hisslor

garinda agr1

ishal

qastrit (mado divarinin iltihabi)

vertiqo (basgicollonma vo ya firlanma hissi)

zaiflik hissi

susuzluq

tongnofaslik (tonoffiisiin ¢otinlogmaosi)

agizda quruluq

hozmin pozulmasi

gasinma

dodaqglarda "soyuqdoymao" (agi1z nahiyasindo herpes)

badon temperaturunun yiiksalmasi

tinnitus (qulaglarda sos)

yuxu problemlori

boyroklorin isindo gan analizi vasitosilo miioyyon edilon doyisikliklor

qanda lipidlorin saviyyasinin yiiksalmasi

Namalum tezlikda: movcud malumatlar asasinda qgiymatlondirmak miimkiin deyil)
tirokddyiinmonin hiss olunmasi (6z lirok ddyiintiilorini hiss etma)

taxikardiya (lirokddylinmonin tezlogmaosi)

qusma.

Usaglarda bas vera bilan alava tasirlor:

Tez-tez: 10 nafardan 1-da miisahida oluna bilar.

rinit (burunda qiciglanma)

allergik konyunktivit (gézlorin qiciqlanmasi)

bas agrisi

mado agrisi (qarinda / qarnin yuxari hissasinds agr1)

Bazan: 100 nafardan 1-do miisahida oluna bilar.

gozlorin qiciqlanmast

basgicollonmo

husun itirilmaosi

ishal

tirokbulanma (ohvalin pislosmasi hissi)

dodaqglarin sigmosi

ekzema

Ovro (urtikar sopgi)

yorgunluq

Olava tasirlor barada malumat verilmasi

Sizdo hor hansi olave tesirlor meydana ¢ixdigi zaman miialica hokimins va ya aczagiya miiraciat
edin. Bunlara, homginin bu i¢lik voragosindo tosvir edilmomis hor hansi miimkiin slavo tasirlor do
daxildir.

Siz, homginin olava tosir barado V olavado geyd edilmis milli molumatlandirma sistemi vasitosilo
bilavasito molumat vera bilorsiniz. ©lava tasirlor barado molumat vermoklo Siz, bu dorman
preparatinin tohliikosizliyi barodo daha ¢ox molumat toplamaga komok edo bilorsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Ogor Siz vo ya digor bir soxs Niksar preparatini lazim oldugundan artiq miqdarda qobul
etmisinizso, dorhal miialico hokimino vo ya oczagiya, yaxud yaxinligdaki xostoxananin qobul
sObasino miiraciot edin. Oziiniizlo bu preparatin gablasmasini vo ya bu iclik voragoesini gétiirmayi
unutmayin.

Buraxihis formasi
10 tablet Alii/Ali blisterdo 1, 2, 3 vo ya 5 blister i¢lik vorogqo ilo birlikdo karton qutuya
gablasdirilir.Niksar



Saxlanma sartlori

25°C-dan yliksak olmayan temperaturda vo usaqlarin oli catmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Dorman preparatlarini kanalizasiya xotlorino vo ya moisot tullantilar ilo birlikdo atmayin. Lazim
olmayan dorman preparatinin utilizasiyasi ilo bagli oczagi ilo moslohotlogin. Bu todbirlor otraf
miihiti qorumaga komok edir.

Yararhhq miiddati

5il.

Yararliliq miiddoti bitdikdon sonra istifads etmoyin.

Yararliliq miiddatinin bitma tarixi gdstarilon ayin son giiniidiir.

Aptekdan buraxilma sartlori
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalc1

FAES Farma, S. A.

Maksimo Aguirre, 14.

48940 Leioa (Vizcaya), Ispaniya

Menarini-Von Heyden GmbH.
Leipziger Strafle 7-13.
01097 Dresden, Almaniya

A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Sette Santi 3, 50131 Firenze, Italiya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare,

1611 Liiksemburg.
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