Dorman vasitosinin istifadosi iizra tolimat (xostolor tigiin)

LORDES 2,5 mq/5 ml sorbot
LORDES

Beynoalxalq patentlasdirilmomis adi: Desloratadine

Tarkibi

Tasiredici madda: 5 ml Lordes sorbotin torkibinds 2,5 mq dezloratadin vardir.

Komoak¢i maddalor: «glinag qlirubu» sarist (E110), natrium benzoat (E211), sorbitol (70 %),
saxaroza (rafino olunmus sokar), tutti frutti, propilenglikol (monopropilenglikol), susuz limon
tursusu, sodium sitrat (trisodium sitrate dihidrat), natrium edetat (dinatrium EDTA), tomizlonmis
su.

Tasviri
Narincil rongli, xarakterik qoxulu sorbat.

Farmakoterapevtik qrupu
Sistem tasirli antihistaminlor. H1-histamin reseptorlarinin antaqonistlori.
ATC kodu: RO6AX27

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas

Tasir moxanizmi

Dezloratadin geyri-sedativ, uzunmiiddotli tesiro malik, selektiv, periferik H1-histamin
reseptorlarinin antaqonistidir. Dezloratadin peroral gobuldan sonra morkozi sinir sistemino daxil
olmadigindan periferik H1-histamin reseptorlarini selektiv olaraq blokada edir.

Dezloratadin in vitro todqiqatlar zamani antiallergik xiisusiyyotlor niimayis etdirmisdir. Bura,
insan orqanizminin tosqun hiiceyrolorindon vo bazofillordon interleykin-4 (IL-4), interleykin-6
(IL-6), interleykin-8 (IL-8) va interleykin-13 (IL-13) kimi iltihab sitokinlorinin inhiba edilmasi
va endotel hiiceyrolordo adgeziya molekulu P-selektinin azad olmasini inhibs edilmosi daxildir.
Bu todqiqatlarin kliniki oshomiyyati tosdiq edilmisdir.

Kliniki effektivliyi va tahliikasizliyi

Pediatrik populyasiya

Dezloratadin sorbatinin effektivliyi ayrica pediatrik sinaqlarla todqiq edilmoyib. Dezloratadin
sarbatinin tohliikasizliyi li¢ pediatrik sinagla niimayis etdirilmisdir. Antihistamin terapiya li¢lin
namizad olan 1-11 yas aras1 ugaqlara giindalik 1,25 mq (1-5 yas arasi1) va 2,5 mq (6-11 yas aras1)
dozada dezloratadinin toyin edilmisdir. Miialico, klinik laborator testlor, hoyat gostoricilori vo
QT gostaricisi daxil olan EKQ naticalorindo oks olundugu kimi, xastalor torofindon yaxsi qobul
edilmisdir. Maslohot olunan dozada toyin edildikds, dezloratadinin plazma konsentrasiyasi
usaqlarda vo boyliklordo miiqayiso olunandir. Balaliklo, allergik rinit/xroniki idiopatik Ovro
xostoliyinin miialico kursu vo dezloratadinin tohliikosizlik profili usaglarda vo boyiiklordo oxsar
oldugu ti¢iin, dezloratadinin boyiiklorde gostordiyi effektivlik usaqlara da samil edils bilor.
Boyiiklar va yeniyetmalor

Dezloratadinin tokrar gobulu ilo aparilan kliniki tadqiqatlar zamani, dezloratadini boytiklora vo
yeniyetmolors 14 gilin orzindo gilindolik 20 mq dozaya godor toyin etdikdo statistik vo ya klinik
ohomiyyatli kardiovaskulyar tosir miisahido edilmomisdir. Bdyiiklor va yeniyetmolor arasi
aparilan kliniki farmakoloji tadqiqat zamani dezloratadini 10 giin arzinds giindslik 45 mq dozada
(klinik dozadan 9 dofs artiq) toyin etdikdo QT intervalinin uzanmasi miisahido edilmomisdir.
Dezloratadin morkozi sinir sistemino long niifuz edir. Nozarot edilon klinik todqiqatlarda
boyiikloro vo yeniyetmoloro giindolik 5 mq dozada toyin edildikdo plasebo ilo miiqayisodo
yuxululugun ohomiyyatli artimi miisahido edilmomisdir. Kliniki sinaglar zamani dezloratadin



tabletini boytlikloro vo yeniyetmolora giindolik birdofoyo 7,5 mq dozada toyin edilmosi
psixomotor aktivliys tosir etmomigdir. Bdyiiklordo birdofolik doza totqigatlart zamani,
dezloratadinin 5 mq dozada toyini ugusla olagodar foaliyyetlora vo yuxululugun siddotlonmasi
kimi hallarin standart gostericilorine tasir etmamisdir.

Allergik riniti olan bdyiiklor vo yeniyetmolordo dezloratadin asqirma, burun axmasi vo
gasinmasi, homg¢inin, g6z gasinmasi, yasarmast vo qizarmasi, damagin qasinmasi kimi
simptomlar1 aradan qaldiraraq 24 saat miiddstindo effektiv nozarot edir.

Allergik rinit, gobul olunmus klassifikasiyaya uygun olaraq, simptomlarin davam etmo
miiddatino goro, movsiimi vo il boyu davam edon, fasiloli vo davamli allergik rinit kimi alavo
olaraq tosnif oluna bilor. Fasilali allergik rinitin simptomlar1 hoftodo 4 giindon az vo ya 4
hoftodon az davam edir. Davamli allergik rinitdo iso simptomlar hoftods 4 giin arzindo vo ya
ondan ¢ox va 4 hoftadon ¢ox davam edir.

Hoyat keyfiyyotini qiymotlondiron sorguda rino-konyuktivitlor zamani1 imumi topladigi natico
gostarir ki, dezloratadin movsiimi allergik rinitin simptomlarinin ytlingiillosdirir. Bu simptomlarla
olagoli gilindslik hoyat foaliyystinin mohdudlagsmasi kimi praktik problemin hollinds bdyiik
yaxsilasma nlimayis etdirmisdir.

Xroniki idiopatik Ovro klinik model kimi todqiq edilmisdir, ¢iinki Ovro hallarinda
etiologiyasindan asili olmayaraq xostoliyin asasinda duran patofiziologiya oxsardir vo xroniki
xostolori daha asanligla colb etmok olar. Kliniki protokollar maslohat verdiyi kimi, &vro
xastoliklorinin bag vermosinds asas faktoru histaminin azad olmasi durdugundan, dezloratadin
xroniki idiopatik 6vro do daxil olmagqla biitiin 6vro hallarinda simptomlarin yiingiillosmosinds
effektivdir.

Iki plasebo nazaratli, 6 haftolik todqiqatlarda xroniki idiopatik dvrali xastolorde dezloratadin,
mialiconin ilk doza intervalin sonundan etibaron, qasinmalarin yiingiillosmasinda, doridaki
gabariqliq va qizarigliglarin 6l¢iilorinin va sayinin azalmasinda effektiv olmusdur. Har iki
sinaqda effekt 24 saatdan ¢ox davam etmisdir. Digor antihistamin tadgigatlarinda oldugu kimi
xroniki idiopatik 6vra xostaliyindo antihistaminlors cavab vermoyan xostolorin kigik bir qrupu
istisna edilmigdir. Qasinmalarin 50 %-don ¢ox azalmasi, dezloratadin qobul edon xostolorin

55 %-ds, miiqayisada plasebo qobul edonlorin 19 %-do miisahids edilmisdir. Dezloratadinlo
miialico yuxunun giindalik aktivliyins manfi tosirini shomiyyatli doracads azaldir.
Farmakokinetikasi

Sorulma

Boytiklordo vo yeniyetmolordo dezloratadinin plazma konsentrasiyasi qobuldan 30 doqiqge
orzindo toyin edilo bilocok soviyyoyo golir. Dezloratadin yaxsi sorulur, maksimum plazma
konsentrasiyasi toqribon 3 saat sonra aldo edilir, yarimpargalanmanin terminal fazasi 27 saatdir.
Dezloratadinin kumulyasiya dorocosi yarimparcalanma vaxtina (toqribon 27 saat) vo tokrar
dozalanma tezliyine miivafigdir. Biomanimsanilmasi 5-20 mq doza diapazonuna miitonasibdir.
Bir sira farmakokinetik vo klinik todqiqatlarda, xostolorin 6 %-do desloratadin daha yiiksok
konsentrasiyasina ¢atmisdir.

Bu faiz etnik mansubiyyatindon asili olaraq doyiss bilor.

Saglam koniilliilor lizorinds tokrar dozali todqiqatda tablet formasinin istifadesi zamani, dord
soxsdo dezloratadinin lonq metabolizm olundugu niimayis etdirilmisdir. Bu soxslordo maksimum
dezloratadinin konsentrasiyast Cmax toqribon 3 dofo yliksok olmus vo toqribon 7 saatda oldo
edilmis, yarimpargalanmanin terminal fazasi iso togribon 89 saat olmusdur.

Sarbat formasinin istifadasi ils kegiliron ¢cox dozali farmakokinetik todqiqatlarda allergik rinit
diagnozu qoyulmus lonq metabolizm olan 2-11 yas aras1 pediatrik xastolordo eyni
farmakokinetik parametrlor miisahido olunmusdur. Dezloratadinin AUC gostaricisi 6 dofo
ylksok vo Cmax gostoricisi 150 3-4 dofs artiq olmusdur vo 3-6 saata aldos edilmisdir,
yarimpar¢alanmanin terminal fazasi iso 120 saat olmusdur. Yasa uygun dozalarla miialico
aldigda tosiri lonq metabolizm olunan usaqlarda vo boyiiklordo eyni olmusdur. Bu xastolorin
timumi tohliikasizlik profili asas populyasiyada olan gostericilordon forgli olmamisdir.
Dezloratadin sorbot 2 yasdan asagi lonq metabolizmi olan xostolords todqiq olunmamaisdir.



Paylanma

Plazma ziilallar1 ilo orta doracodo birlosir (83 - 87 %). 14 giin orzindo giindoslik birdofalik (5-
20 mq) doza toyin etdikds kliniki shomiyyatli kumulyasiya hali miisahide edilmomisdir.
Biotransformasiya

Dezloratadin metabolizmini hoyata keg¢iron ferment holo miisyyan edilmadiyindon, digor dorman
maddalari ilo qarsiliqlt tesiri istisna edilmomolidir. /n vivo todqiqatlar zamani CYP3A4
fermentini, in vitro todqiqatlar zamani iso CYP2D6-n1 inhiba etmodiyi miisahido edilmisdir, eyni
zamanda, P-qliikoprotein substrati vo ya blokatoru deyildir.

Eliminasiya

Birdofalik doza todqgigatt zamani dezloratadin 7,5 mq dozada toyin edildikde qida gobulu (yagh
vo yiiksok kalorili sohor yemoklori) dezloratadinin paylanmasina tosir etmoyib. Basqa bir
todqiqatda iso qreypfrut sirasi dezloratadinin paylanmasina tosir etmomisdir.

Boyrak catismazligi olan xastalor

Xroniki boyrok ¢atigmazligi olan xastolorde (XBC) dezloratadinin farmakokinetikast saglam
soxslor ilo tok dozali vo tokrarlanan doza ilo aparilmis todqiqatda miigayise olunmusdur. Tok
doza ilo aparilmis todqiqatda, dezloratadinin konsentrasiyasi zaif, orta vo agir doracs ilo xroniki
boyrok ¢atismazlig1 olan xastalords toqriban 2-2,5 dofs artiq olmusdur, saglam soxslordon
miivafiq forqli olaraq. Tokrarlanan doza ilo aparilmis todqiqatda, tarazliq voziyyati 11-ci glindo
nail olunmusdur vo saglam soxslorlo miiqayisado dezloratadinin konsentrasiyasi zaif vo orta
doracali xroniki boyrok ¢atismazligi (XBC) olan xastalords 1,5 dofs va agir doracali xroniki
boyrok ¢atismazligl ( XBC) olan xastolords 2,5 dofo artiq olmusdur. Hor iki tadgiqatda
desloratadin vo 3-hidroksidesloratadinin ifsa olunmasinda (AUC vo Cmax) doyisiklor klinik
cohatdon miivafiq deyildir.

Istifadasino gostorislar

Lordes boytiklords, yeniyetmolords vo 1 yasdan yuxari usaglarda
e allergik rinit
e xroniki idiopatik 6vroa

xastaliklorin simptomlarini yiingiillosdirmasi ti¢ilin toyin edilir.

Oks gostarislor
Tosiredici maddoyo, torkibindoki hor hansi kémok¢i maddoyos vo loratadino qarsi yiiksok
hossasligli olan xostalora oks gostorisdir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

2 yasdan kigik usaqlarda allergik rinitin digor formalarla differensiasiya aparilmasi ¢otinlik
toradir. Yuxart tonoffiis yollarinin infeksiyasinin vo ya struktur doyisikliklorin olmamasi,
bununla yanag1 pasiyentin anamnezi vo fiziki miiayino, laborator vo dori testlorinin noticolori
nozors alinmalidir.

1 yasdan kigik usaqlarda Lordes sorbotin istifadosinin tohliikesizliyi vo effektivliyi barodo
molumat yoxdur.

Yashlar

Klinik tacriibalor zamani yaslhilarda va gonclords forglor qeyde alinmamigdir, bu sabobden, doza
uygunlasdirilmasma ehtiyac yoxdur. Umumilikdo iso, yashlarda qaraciyor, boyrok, iirok
funksiyasinin zaifliyino, yanasi gedon xostoliklora vo digor dorman miialicosine daha tez-tez rast
golindiyindon, doza se¢imi zamani ehtiyatl olmaq lazimdir.

Béyrak va qaraciyar ¢atismazligi

Boyrak va qaraciyar ¢atismazligi olan xastolords doza uygunlasdirilmasi moslohatdir.

Saxaroza



Preparatin torkibindo saxaroza vo sorbitol var: irsi fruktozaya doziimsiizliyii, glitkoza-qalaktoza
malabsorbsiyast vo ya saxaraza-izomaltaza catismazligi olan xostolor bu preparati gobul
etmomoalidirlor.

Preparatin torkibindo rongloyici vasito kimi E110 var ki, bu da allergik reaksiyaya sobob ola
bilar.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Klinik simagqlar zamani dezloratadin tabletini eritromisin va ketokonazol ils birlikds toyin etdikds
qarsiligli kliniki shomiyyatli tosir miisahido edilmomisdir.

Kliniki farmakoloji todqiqat zamani dezloratadin tableti alkoqolla birlikde toyin edildikdas,
alkogolun zororli (tormozlayici) tosirlorini giliclondirmomisdir. Lakin post-marketing istifads
zamani alkoqola doziimstizliik vo intoksikasiya hallar1 geyd olunmusdur. Buna gors do alkoqolla
birlikdo gobul etdikdo ehtiyatli olmaq moaslohatdir.

Hamildlik vo laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilaolik

Hamilolik zamani tohliikosiz istifadosi Oyronilmadiyindon, bu dovrdo istifadosi moslohot
gorlilmiir.

Laktasiya

Miialico olunan qadinlarin ana siidii ils qidalandirilan yenidogulmus vo korpalords dezloratadin

toyin olunmusdur. Dezloratadinin yenidogulmus/korpalors tosiri molum deyil. Ana siidii ilo
gidalandirmanin dayandirilmasi vo ya dezloratadin ilo miialiconin dayandirilmasi vo ya
miialicodon imtina olunmasi haqqinda gorar korpays ana siidiiniin faydasi vo ya anaya
miialiconin faydasi nozordon kegirilorak gorar verilmolidir.

Naqliyyat vasitalorini vo digor potensial tohlitkali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatind
tasiri

Klinik smaqlar zamani dezloratadin qobul edon xastolords siiriiciiliik bacarigma tosiri qeyds
alinmamigdir. Buna baxmayaraq, xastolor, nadir halda olsa da miirgiilomays sobab ola bilocayi,
bunun da siiriiciiliik vo masin idaroetmo bacarigina monfi tosir edo bilocoyi haqqinda xabaordar
edilmalidirlor.

Nozora alaraq ki, biitlin dorman vasitolorino qarst individual forgli cavab miisahido olunur,
xostolorin  dorman vasitasing garsi individual cavabi toyin olunana godar tovsiya olunur ki, biitiin
oqli miidaxils tolob edon, naqliyyatin idars olunmasi vo ya mexanizmlorin istifadasi kimi iglorlo
mosgul olmasinlar.

Istifado qaydas1 va dozasi

1-5 yash usaqlar: giinds bir dofs 2,5 ml (1,25 mq) Lordes sorbati.

6-11 yash usaglar: giinds bir dofo 5 ml (2,5 mq) Lordes sorbati.

Yeniyetmalaor va boyiiklor (12 yas va ondan yuxari).: gliinds bir dofo 10 ml (5 mq) Lordes sorbati.
Fasilali allergik rinit ( simptomlarin mévcudlugu hoftods 4 giindon az vo ya 4 hoftodon az
olduqda) xostolik anamnezi doyarlondirilmasine uygun olaraq miialico olunmalidir vo
simptomlar ke¢dikdon sonra miialico dayandirilmalidir vo yenidon simptomlar omalo goldikds
davam etdirilmolidir.

Davaml allergik rinit ( simptomlarin hoftado 4 giin vo ya daha artiq olmasi vo 4 hoftodon artiq
olmasi) allergenin tosiri olan dovrde miialico olunmasi moslohat goriiliir.

Ilava tasirlori

Usagqlar iizorindo aparilan klinik sinaqlar zaman1 dezloratadin sorboti 6 ayliq vo 11 yas aras1 246
usaga toyin edilmisdir. 2-11 yas aras1 usaqlarda olavo tosirlorin bag vermasi dezloratadin sorbati
vo plasebo qruplarinda oxsardir. 6-23 ayliq korpalords plasebo qrupuna nisboton daha tez-tez rast
golinon olava tasirlor, diareya (3,7 %), horarat (2,3 %) vo yuxusuzluq (2,3 %) olmusdur.



12-17 yas arasi olan 578 nofor yeniyetmo xostodo aparilan klinik sinaqda on ¢ox bas veron olavo
tosir bas agrisi idi: o, desloratadin ilo miialico edilon xastalorin 5,9 % -inds va plasebo gobul
edon xastolorin 6,9 % -indo miisahido olunmusdur.

Boyiiklar vo yeniyetmalorin calb olundugu klinik sinaqlarda, allergik rinit vo xroniki idiopatik
Ovra hallarinda moslohat olunan dozada toyin edildikdo, arzuolunmaz tasirlor plasebo qruplarina
nisbaton 3 % daha ¢ox xastodo geydo alinmigdir.

Plasebo qrupuna nisboton daha ¢ox rast galinon olava tasirlor yorgunluq (1,2 %), agizda quruluq
(0,8 %) vo basagrisi (0,6 %) olmusdur.

Post-marketing dovriindo nadir hallarda rast golon arzuolunmaz tosirlor asagidaki codvoldo
gostarilmigdir.

Olavao tosirlorin rastgolmao tezliyi asagidaki kimi tosnif edilmisdir: ¢ox genis yayilmis (> 1/10);
genis yayilmis (> 1/100-don < 1/10-a qodor); genis yayilmamis (> 1/1000-don < 1/100-9 qoador);
nadir (> 1/10000-don < 1/1000-a gador); ¢ox nadir (< 1/10000) vo malum olmayan (mdvcud olan

molumatlar asasinda giymatlondira bilmaz).

Orqanlar sistemi

Bas verma tazliyi

OJlava tasirlor

Psixi pozulmalar Cox nadir hallarda Halliisinasiya
Sinir sistemin pozulmalar1 | Genis yayilmis Bas agrisi
Genis yayilmis (2 yasdan kicik | Yuxusuzluq
usaglar) Basgicolonma, yuxululuq,
Cox nadir hallarda yuxusuzlug, psixomotor
hiperaktivlik, tutmalar
Kardioloji pozulmalari Cox nadir hallarda Taxikardiya, tirokddymo
Molum olmayan QT intervalinin uzanmasi
Made-bagirsaq Genis yayilmig Agizda quruluq
pozulmalar1 Genis yayilmis (2 yasdan kicik | Diareya
usaqlar) Qarin agrisi, tirokbulanma,
Cox nadir hallarda qusma, dispepsiya, diareya

Qaraciyar-6d pozulmalari

Cox nadir hallarda

Molum olmayan

Qaraciyar fermentlorinin
soviyyasinin artmasi, bilirubin
soviyyasinin artmasi, hepatit
Sariliq

Dari va doarialti toxuma Moslum olmayan Is13a hossasliq

pozulmalari

Stimiik-azalo vo oynaq Cox nadir hallarda Mialgiya

toxumalar1 pozulmalari

Umumi sistem Genis yayilmisg Yorgunluq

pozulmalari Genis yayilmis (2 yasdan kicik | Horarot
usaqlar) Allergik reaksiyalar( anafilaksiya,
Cox nadir hallarda angioddem,dispnoye, gasinma,

Molum olmayan

sopmo va 0rs kimi)
Asteniya

DORMAN QOBULU ZAMANI GOZLONILMOZ OLAVO TOSIRLOR YARANDIQDA
HOKIMINIZO MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi

Post-marketing istifados zaman1 doza hoddini asanda yaranan olave tosirlor profili terapevtik

dozalarda oldugu kimi eynidir, lakin agirliq deracasi daha yiiksak ola bilor.

Miialico

Yiiksok dozalanma zamani aktiv substansiyanin sorulmayan hissasi orqanizmdon kenarlagdirilir.
Simptomatik vo komoke¢i miialico toyin edilmosi moslohatdir.




Dezloratadin hemodializ vasitosilo eliminasiya edilmir; peritoneal dializ vasitosilo eliminasiya
edilmosi haqda molumat yoxdur.

Simptomlar

Tokrar dozalanmaya asaslanan kliniki sinaqlar zamani dezloratadin 45 mq dozada (klinik doza 9
dofs toyin edilir) toyin edildikdos klinik shomiyyatli effektlor miisahido edilmomisdir.

Buraxilis formasi
Lordes 2,5 mq/5 ml sorbat plastik qapaqli kohraba rongli 150 ml-lik siiso flakonda, 5 ml plastik
qasiq vo i¢lik varaqo ilo birlikde karton qutuya qablasdirilir.

Digor buraxihis formasi
Lordes 5 mq ortiiklii tablet: soffaf PVX/PE/PVDX - aliiminium folgali blisterlords 20 vo ya 30
tablet yerlosdirilir.

Saxlanma soraiti
25 *C-don asag1 temperaturda garanliq vo usaqlarin ali ¢atmayan yerds 6z qutusunda saxlamaq
lazimdir.

Yararhhq miiddati
2il.
Yararliliq miiddoti bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept ilo buraxilir.
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