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Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)

FREST® 1 mg/q xarico istifads iiciin gel
FREST®

Beynalxalqg patentlasdirilmamis adi: Dimetindene

Torkibi

Tasiredici madda: 1 q gelin torkibindo 1 mq dimetinden maleat soklinds vardir.

Komok¢i maddalor:propilenglikol, karbomer, natrium hidroksid, dinatrium edetat, benzalkonium
xlorid, tomizlonmis su.

Tasviri
Soffaf, azaciq opalessasiyaedici, roangsiz, praktik olaraq qoxusuz geldir.

Farmakoterapevtik grupu
Qasmmanin miialicasi ligiin preparat (antihistamin preparatlar vo anestetiklor daxil olmagqla). Yerli

istifado ti¢ilin antihistamin preparatlar.
ATC kodu: DO4AA13.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Dimetinden maleat H1-histamin reseptorlarinin antaqonistidir. O bu reseptorlarla yiiksok affin
birlogsmoays malikdir. O geyri-long tipli hiperhassasliq reaksiyalar1 ilo slagodar kapillyarlarin yiiksok
keciriciliyini ohomiyyatli doracods azaldir. Yerli istifadosi zaman1 dimetinden maleat, eloco do yerli
anesteziyaedici xiisusiyyato malikdir.

Dimetinden maleat miixtalif mongali qaginma zamani effektivdir, gasinmani vo qiciglanmani tez
zamanda aradan qaldirir. Gel asas1 tosiredici maddonin doriye niifuz etmasini yiingiillosdirir.
Farmakokinetikasi

Dimetinden maleat gel soklinds tez zamanda doriya niifuz edir vo bir nego doqiqe arzindo
antihistamin tasir gostarir. Effekt maksimuma 1-4 saatdan sonra catir.

Saglam koniilliilords xarice istifadasi zamani dimetinden maleatin sistem biomanimsanilmasi 10%
toskil edir.

Istifadasina gostarislor
Frest dermatoz, 6vra, hagorat sacmast, glinos vo darinin sathi yanigi ile slagadar deri qasginmasinin
qisa miiddatli ylingtillosdirilmasi iigiin istifado edilir.

OIks gostarislor

Preparatin istonilon komponentina qars1 yliksok hassasliq.
IT vo IIT doaracali yaniqlar.

1 aya qader usaqlar, xiisusilo yarim¢iq dogulmuslar.



Darinin bdyiik sahasinda istifadasi.
Zadolonmis dorids istifadosi.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Ifadoolunmus qasima vo ya dorinin boyiik sahasinde dimetinden maleatin istifadasino peroral
sistem terapiya olavo etmok lazimdir. Pasiyento hokimlo maslohotlogmoyi tovsiya etmok lazimdir.
Doarinin intensiv islonmis sahasindo uzun miiddst giinos siialarinin tosirindon ¢okinmok lazimdir.
Korpoalordos vo kigik yasl usaqlarda dorinin boytik sahasindo. xiisusilo dorinin zodslonmasi vo
iltihab1 olduqda, istifads etmak olmaz.

Frestin torkibinds benzalkonium xlorid va propilenglikol vardir.

Frestin hor qraminin tarkibinds 0,05 mq benzalkonium xlorid vardir. Benzalkonium xlorid darini
qiciglandira bilor. Ana siidii ilo gqidalandiran gadin pasiyentlor laktasiya dovriindo bu derman
vasitosini siid vazisine ¢gokmomolidirlor, bels ki, usaq onu ana siidii ilo qobul eds bilor.
Benzalkonium xloridin dori absorbsiyasi minimal oldugu tigiin hamilslik vo laktasiya dovriinds ana
ticiin zorarli tosiri gozlonilmir.

Preparat selikli gisada istifads {li¢iin nozordo tutulmamisdir.

Frestin hor qraminin torkibinde 150 mq propilenqlikol vardir. Propilenglikol derini qiciqlandira
bilor.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri
Qarsiligl: tosir tadgiqatlart aparilmamigdir. Dimetindenin kigik sistem absorsiyasina géra onun digar
dorman vasitolorilo garsiliqlt tosiri gézlonilmir.

Hamildlik va laktasiya dovriindos istifadasi

Pasiyent hamilo oldugda va ya ana siidii ilo qidalandirdigda vo ya hamils oldugunu ehtimal etdikdo
va ya hamiloslik planlasdirdigda, bu dorman vasitasinin istifadesindon avval hokimlo
maslohatlosmok lazimdir.

Hamilalik

Dimetinden maleatin hamilolik dovriindos istifadasine dair kifayst godor molumat yoxdur. Heyvanlar
lizorinds aparilan tadqiqatlar dimetinden maleatin hamilsliyin gedisine, embrional/batndaxili
inkigafa, dogusa vo ya postnatal inkisafa birbasa vo ya dolay1 teratogen tosirini agkar etmomisdir.
Fresti hamilolik dovriinds, yalniz ana {igiin fayda ddlo olan potensial riskdon iistiin oldugu halda vo
yalnmiz hokim maslohatils istifado etmak olar.

Fresti hamilolik dovriinds dorinin bdylik sahasindo, xiisusilo doride zadolonmao vo ya iltihab oldugda
istifads etmak olmaz.

Laktasiya dovrii

Laktasiya dovriinds dorinin boyiik sahasinda, xiisusilo dorido zodolonma vo ya iltihab olduqda,
istifado etmok maslohot goriilmiir. Ana siidii ilo qidalandiran analar preparati siid vozilorinin
gilosino ¢gokmomoalidirlar, bels ki, usaq onu ana siidii ilo birlikdo gobul edo bilor.

Insanda laktasiya dovriinds istifado tocriibasi mohduddur.

Dimetinden maleat sigovullarda ana tidiino kegir, lakin yerli istifadoesindon sonra, ancaq kigik sistem
manimsanilmasi gozlonilir.

Fertillik

Heyvanlar iizorinda aparilan todqiqatlarda fertilliyo tosiri askar edilmomisdir. insanlarda todqiqatlar
aparilmamigdir.

Nagqliyyat vasitasini vo digor potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatinog tasiri
Frest naqliyyat vasitolorini idars etmoak vo mexanizmlorls islomak gabiliyyatine tosir etmir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Bu dorman vasitosini hor zaman hokim toyinati lizro istifado etmok lazimdir. Sual yarandiqda,
hokimo miiraciat etmok lazimdir.

Xarica istifada edilir. Zodolonmis dorids istifado etmok olmaz.



Islonmis nahiyays az miqdarda gel ¢okilir. Sonra preparatin doriys niifuz etmosini asanlasdirmaq
ticlin yiingiilco doriys hopdurulur.

Okklyuzion sarg1 qoymaq olmaz.

Dorinin boyiik sahasing, zodslonmis doriys vo ya selikli gisaya ¢okmok olmaz.

Dozast

Frest boytiklordo, yeniyetmolords vo usaqlarda zodolonmis vo qasinan nahiyayo nazik gatla glindo 3
dofoyadok ¢okilir.

Pasiyent 0ziinii yaxs1 hiss etmodikdo vo ya Frestin istifadesine bagladiqdan 3 giin sonra 6ziinii daha
pis etdikdo, hokimlo maslohotlogmalidir.

Hokim maslohati olmadan maksimal istifado miiddati 7 giindiir.

Usaqlar

Korpoalordos vo kigik yasli usaqlarda preparatin dorinin bdyiik sahasindo istifadasindon ¢okinmok
lazimdir.

Fresti 1 aya godor usaqglarda, xiisusilo yarimg¢iq dogulmuslarda istifade etmok olmaz.

Fresti 1 aydan 2 yasa qodor usaglarda hokim miisahidosi altinda istifado etmok lazimdir.

Olava tasirlori

Miialico dovriinds on ¢ox rast galinon slava tosirlor istifado nahiyasinds yaranan yiingiil vo kec¢ib
gedon dori reaksiyalaridir.

Olava tasirler organ sistemlori tosnifatinin molumat bazasina vo MedDRA {izro rastgolms tezliyino
miivafiq sadalanmigdir: ¢ox tez-tez (> 1/10); tez-tez (> 1/100 - < 1/10); bazon (> 1/1000 - < 1/100);
nadir hallarda (> 1/10000 - < 1/1000); ¢ox nadir hallarda (< 1/10000); malum deyil (alds olan
molumatlar gors tezliyi qiymotlondirmok miimkiin deyil).

Olava tosirlorin codval soklindo tosviri

Bozon Cox nadir hallarda

Dorida va dorialti toxumada Quruluq, daride yandirma hissi | Allergik dermatit
bags veran pozuntular

Olava tasirlor barado molumatin verilmasi

Tolimatda qeyd edilmayan slava tosirlor daxil olmaqla, pasiyentds istonilon olavs tosir yarandiqda,
bu barado hokima vo ya oczagiya molumat vermok lazimdir. Slava tosirlor barads molumat
vermaklo, bu dorman vasitosinin tohliikesizliyi barods daha ¢ox molumatin toplanmasi tomin edilir.

Doza haddinin asilmasi

Preparatin artiq miqdarda tesafiidon udulmasi va ya dorinin yiiksok rezorbsiyali (okklyuzion sarg:
va ya zadoalonmis dorids istifadasi) boylik sahasinds uzun miiddat istifadoesi zamani1 H1-histamin
reseptorlarinin sistem blokatorlarin doza haddinin asilmasina xarakterik olan simptomlar yarana
bilor.

Intoksikasiya 3 fazada bas verir: sedasiya, oyaniqliq, tonaffiis catismazligi ilo koma.

Boytiklorlo miiqayisods usaqlarda oyaniqliq ve antixolinergik effekt daha ¢ox ifadsolunmus
sokildodir.

Simptomlari

Sedativ effekt, bayilma, baggicollonmo, basagri, qulaqrda kiiy, qismon avazima, eloca do qizarmis
vo sigkin liz, modo-bagirsaq simptomlari, mosalon, qobizlik, diareya, qusma, iirokbulanma, agizda
qurulug, sidiyin longimasi, arterial tozyiqin enmasi vo ya yliksalmasi, ozalo dartilmasi, reflekslorin
gliclonmosi vo ya azalmasi, midriaz, babak reaksiyasinin zaiflomasi, dumanli gérma.
Yenidogulmuslarda va kigik yasli usaqlarda MSS-ds bas veran pozuntular: oyaniqliq, halliisinasiya,
dezoriyentaiya, ataksiya, azalo dartilmasi, tonik-klonik qicolma.

Yiiksak dozalarda: koma, iirok catismazligi.

Miialicasi

Spesifik antidotu molum deyil. Adi toxiresalinmaz yardim todbirlorini hayata kegirmak lazimdir:
daxilo gobulu zamani — aktivlosdirilmis komiiriin, islodici duzlarin gobulu; ehtiyac olduqda, tirok-
damar va tonoaffiis sistemi finksiyasinin dostoklonmasi {igiin todbirler aparmaq lazimdir.



Stimulyatorlar yeritmok olmaz. Vazopressorlar hipotoniyanin miialicasi ii¢iin istifads edils bilar.

Buraxihis formasi

30 q vo ya 50 q gel bogazinda qoruyucu aliiminium membran vo membrani desmok {igiin yiiksok
sixliglt polietilen va ya polipropilen burulan qapaqda konusabanzar qurgu olan aliiminium tubda. 1
tub i¢lik voraqo ila birlikdo karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C temperaturdan yiiksok olmayan vo usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.
Dondurmaq olmaz.

Yararhhq miiddati
21l
Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsal¢1/Qeydiyyat vasigasinin sahibi
“Grindeks” SC.

Krustpils k., 53, Riga, LV-1057, Latviya.
Tel.: +371 67083205.

Faks: +371 67083505.

Elektron tinvan: grindeks@grindeks.lv



