Dorman vasitosinin istifadosi tizra tolimat (xostolor iigiin)

LORDES 5 mq ortiiklii tabletlor
LORDES

Beynoalxalq patentlosdirilmamis adi: Desloratadine

Tarkibi

Tasiredici madda. 1 ortiikli tabletin torkibinds 5 mq dezloratadin vardir.

Koémoak¢i maddalar: kalsium hidrogen fosfat dihidrat (dikalsium fosfat dihidrat), mikrokristallik
selliilloza PH 102, qargidali nisastasi, talk.

Ortiik: Ne 14 Opadry 11 Blue 85F20578 (polivinil spirti, polietilenglikol, titan dioksid (E171),
talk (E553Db), indigokarmin aliiminium laki (E132), sar1 domir oksidi (E172)).

Tasviri
Dairavi, gdy rongli, bir torafindo Nobel emblemi hokk olunmus ortiiklii tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Antihistaminlor. H1-histamin reseptorlarinin antaqonisti.
ATC kodu: RO6AX27.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Tasir mexanizmi

Dezloratadin geyri-sedativ, uzunmiiddotli tosirs malik, periferik H1-histamin reseptorlarinin
selektiv blokatorudur. Peroral qobuldan sonra morkozi sinir sistemine daxil olmadigindan
periferik H1-histamin reseptorlarini selektiv olaraq blokadaya alir.

Dezloratadin in vitro todqiqatlar zamani antiallergik xiisusiyystlor niimayis etdirmisdir. Bura,
insan orqanizminin tosqun hiiceyralorindon vo bazofillordon IL-4, IL-6, IL-8 vo IL-13 kimi
iltihab sitokinlorinin vo endotel hiiceyrolordo adgeziya molekulu P-selektinin azad olmasimin
inhibs edilmosi daxildir. Bu tadqiqatlarin klinik shomiyyati tosdiq edilmisdir.

Klinik effektivliyi va tahliikasizliyi

Dezloratadinin tokrar qabulu ilo aparilan klinik todqiqatlar zamani, dezloratadini 14 giin orzindo
giindalik 20 mq dozaya qader toyin etdikds statistik va ya klinik shamiyyatli kardiovaskulyar
tosir miisahido edilmomisdir. Klinik farmakoloji tadqiqatlar zamani dezloratadini boytiklara 10
giin arzinds giindslik 45 mq dozada (klinik dozadan 9 dofs artiq) toyin etdikdo QT intervalinin
uzanmasi miisahids edilmomisdir.

Dezloratadin markazi sinir sistemina long niifuz edir. Nozarat edilon klinik todqiqatlarda
giindoalik 5 mq dozada toyin edildikdo plasebo ilo miiqayisods yuxululugun shomiyyatli artimi
miisahids edilmomisdir. Klinik sinaglar zamani dezloratadin tabletini giindolik birdefoys 7,5 mq
dozada toyin edilmosi psixomotor aktivliya tasir etmomisdir. Boyiiklords birdofolik doza
tadqiqatlar1 zamani, dezloratadinin 5 mq dozada toyini ugusla slagadar faaliyyatlora vo
yuxululugun siddstlonmosi kimi hallarin standart gostoricilorine tosir etmomisdir.

Allergik riniti olan xastalords dezloratadin asqirma, burun axmasi vo qasinmasi, homginin, goz
gasinmasi, yasarmasi vo qizarmasi, damagin gqasinmasi kimi simptomlar1 aradan qaldiraraq 24
saat miiddatindo effektiv nozarot edir.

Pediatrik populyasiya

Allergik rinit, qabul olunmus klassifikasiyaya uygun olaraq, simptomlarin davam etma
miiddatino géro, movsiimi vo il boyu davam edon, fasiloli vo davamli allergik rinit kimi olavo
olaraq tosnif oluna bilar. Fasilali allergik rinitin simptomlar1 haftads 4 giindon az vo ya 4
hoftodon az davam edir. Davamli allergik rinitdo iso simptomlar hoftodo 4 giin orzindo vo ya
ondan ¢ox vo 4 hoftodon ¢ox davam edir.



Hoyat keyfiyyotini giymatlondiron sorguda rino-konyuktivitlor zaman1 {imumi topladigi notico
gostarir ki, dezloratadin movsiimi allergik rinitin simptomlarini ytlingiillogdirir. Bu simptomlarla
olagoli giindalik hoyat foaliyyotinin mohdudlagmasi kimi praktik problemin hallinds boytik
yaxsilasma nlimayis etdirmisdir.

Xroniki idiopatik 6vra klinik model kimi todqiq edilmisdir, ¢linki 6vre hallarinda
etiologiyasindan asili olmayaraq xastoliyin osasinda duran patofiziologiya oxsardir vo xroniki
xostolori daha asanligla calb etmok olar. Klinik protokollar moaslohat verdiyi kimi, 6vra
xastaliklorinin bag vermosinda asas faktoru histaminin azad olmast durdugundan, dezloratadin
xroniki idiopatik 6vro do daxil olmagla, biitiin 6vra hallarinda simptomlarin yiingiillosmasindo
effektivdir.

Iki plasebo nazaratli, 6 haftolik todqiqatlarda xroniki idiopatik 6vrali xastolords dezloratadin,
mialiconin ilk doza intervalin sonundan etibaron, qasinmalarin yiingiillosmasinda, daridaki
gabariqliq vo qizarighglarin 6lgiilorinin vo sayinin azalmasinda effektiv olmusdur. Hor iki
sinaqda effekt 24 saatdan ¢ox davam etmisdir. Digor antihistamin todqiqatlarinda oldugu kimi
xroniki idiopatik 6vra xastoliyindo xastalorin antihistaminlors cavab vermayan kicik bir qrup
istisna edilmisdir. Qasinmalarin 50 %-don ¢ox azalmasi, dezloratadin gobul edon xastolorin

55 %-ds, plasebo gobul edanlorin 19 %-ds miisahids edilmisdir. Dezloratadinlo miialico yuxunun
giindolik aktivliyine manfi tosirini shomiyyatli doracads azaldir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Boyiiklords va yeniyetmolords dezloratadinin plazma konsentrasiyasi qabuldan sonraki

30 doqiqoe arzinds toyin edilo bilocok soviyyaya golir. Dezloratadin yaxsi sorulur, maksimum
plazma konsentrasiyasi toqriban 3 saat sonra alds edilir, yarimpar¢calanmanin terminal fazasi
27 saatdir. Dezloratadinin kumulyasiya doracaesi yarimpargalanma vaxtina (toqribon 27 saat) vo
tokrar dozalanma tezliyino miivafiqdir. Biomanimsonilmasi 5-20 mq doza diapazonuna
miitonasibdir.

Umumi mévsiimi allergik riniti olan ohalido demogqrafik olaraq miigayisoli farmakokinetik
todgigat1 zamani xastalorin 4 %-do dezloratadinin yiiksok konsentrasiyasi yaranmisdir. Bu faiz
etnik monsubiyyatindon asili olaraq dayise bilor. Maksimum dezloratadin konsentrasiyasi
togriban 7 saatda oldo edilmis vo 3 dofs yiiksok olmus, yarimpargalanmanin terminal fazasi iso
toqriban 89 saat olmugdur. Tohliikesizlik profili imumi shalidon farqli deyil.

Paylanmast

Plazma ziilallar ilo orta doracada birlasir (83-87 %). Boyiiklords va yeniyetmolords 14 giin
arzinds gilindalik birdafalik (5-20 mq) doza toyin etdikds, klinik shomiyyatli kumulyasiya hal
miisahido edilmomisdir.

Biotransformasiyasi

Dezloratadin metabolizmini hayata kegiran ferment holo miioyyon edilmadiyindon, digor dorman
maddalori ilo qarsiligli tasiri istisna edilmomalidir. /n vivo tadqiqatlar zaman1 CYP3A4
fermentini, in vitro tadqiqatlar zamani iss CYP2D6-n1 blokada etmadiyi miisahido edilmigdir,
eyni zamanda, P-qliikoprotein substrati vo ya blokatoru deyildir.

Eliminasiyast

Birdofolik doza todqigati zamani dezloratadin 7,5 mq dozada toyin edildikds gida qabulu (yagh
va yiiksok kalorili sshar yemaklori) dezloratadinin paylanmasina tasir etmomisdir. Basqa bir
todqgiqatda iso qreypfrut sirosi dezloratadinin paylanmasina tosir etmomisdir.

Béyrak catismazligi olan xastalor

Xroniki boyroak ¢atigmazligi (XBC) olan xastalords dezloratadinin farmakokinetikasi saglam
soxslar ilo birdofalik vo tokrarlanan dozalar ilo aparilmis tadqiqatda miiqayiss olunmusdur.
Birdofalik doza ils aparilmis todqiqatda, dezloratadinin konsentrasiyasi zaif, orta vo agir daraco
xroniki boyrok ¢atismazligi olan xastolords toxminon saglam soxslordon miivafiq olaraq 2-2,5
dofo artiq olmusdur. Tokrarlanan doza ilo aparilmis todqiqatda, tarazliq voziyyetino 11-ci giindon
sonra nail olunmusdur vo saglam soxslorlo miiqayisads dezloratadinin konsentrasiyasi zoif vo
orta doracali xroniki boyrok catismazligi (XBC) olan xostolords 1,5 dofo vo agir doracali xroniki



boyrok ¢atismazliglr (XBC) olan xastolordo iso 2,5 dofs artiq olmusdur. Har iki todqiqatda
dezloratadin vo 3-hidroksidezloratadinin ifsa olunmasinda (AUC va Cmax) doyisiklor klinik
cohotdon miivafiq deyildir.

Istifadasina gostarislor

Lordes boyiiklordo, yeniyetmolords vo 1 yasdan yuxari usaqlarda
- allergik rinit

- xroniki idiopatik dvra

xostoliklorin simptomlarini ylingiillogsdirmak ti¢lin toyin edilir.

Iks gostarislor
Tasiredici maddaya, torkibindoki hor hansi komok¢i maddays vo loratadine qarsi yiiksok
hossasligli olan xostalora oks gostorigdir.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlari

Yaslilar

Klinik tacriibolor zamani yaslilarda vo gonclords forglor qeyds alinmamisdir, bu sabobdon, doza
uygunlasdiriimasina ehtiyac yoxdur. Umumilikdo ise, yashlarda qaraciyar, bdyrak, iirok
funksiyasinin zsifliyine, yanasi gedon xastaliklors vo digor dorman miialicosine daha tez-tez rast
golindiyindon, doza se¢imi zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.

Béyrak va qaraciyar ¢atismazligi

Boyrak vo qaraciyer catismazligi olan xastolords doza uygunlasdirilmast maslohatdir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Klinik siaglar zamani dezloratadin tabletini eritromisin va ketokonazol ils birlikds toyin etdikds
qarsiligl klinik ohomiyyatli tosir miisahids edilmomisdir.

Klinik farmakoloji todqiqat zamani dezloratadin tableti alkoqolla birlikde toyin edildikds,
alkoqolun zorarli (tormozlayici) tosirlorini giiclondirmomisdir. Lakin post-marketing istifado
zamani alkoqola doziimsiizliik vo intoksikasiya hallar1 geyd olunmusdur. Buna gora do, alkoqolla
birlikds gobul etdikdos ehtiyatli olmaq maslohotdir.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilaolik

Hamilolik zamani tohliikesiz istifadesi dyronilmodiyinden, bu dovrdas istifadasi maslohat
gorilmiir.

Laktasiya

Miialice olunan gadinlarin ana siidii il qidalandirilan yenidogulmus vo korpalors dezloratadin
tayin olunmusdur. Dezloratadinin yenidogulmuslara/kdrpalors tosiri molum deyil. Ana siidii ilo
gidalandirmanin dayandirilmasi vo ya dezloratadin ilo miialiconin dayandirilmasi vo ya
mialicodon imtina olunmas1 haqqinda qarar kdrpays ana siidiiniin faydas1 vo ya anaya
miialiconin faydasi nozordon kegirilorak gorar verilmolidir.

Nagliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma gabiliyyatina
tasiri

Klinik sinaqlar zamani dezloratadin qabul edon xastolordo masinlari idars va istifado etmak
qabiliyyatine heg bir shomiyyatli tasiri geyds alinmamisdir. Xostolors malumat verilmalidir ki,
insanlarin oksariyystinds yuxululuq miisahido olunmur.

Noazaras alaraq ki, biitiin dorman vasitolorine qars1 individual forqli cavab miisahids olunur,
dorman vasitosino qarsi individual cavabi toyin olunana godor aqli miidaxils tolob edon
naqliyyatin idars etmasi va ya digar potensial tohliikali mexanizmlarin istifadasi tovsiyo
olunmur.



Istifado qaydas1 va dozasi

Yeniyetmalar va béoyiiklor (12 yas va ondan yuxari)
Giindo 1 dofo 1 tablet gqida gobulundan asili olmayaraq maslohot olunur, allergik rinit (mdévsiimi
va davaml allergik rinit daxil olmagla) vo 6vra simptomlarin yiingiillogsmasi {igiin.

Fasiloli allergik rinit (simptomlarin moévcudlugu hoftodo 4 glindon az vo ya 4 hoftodon az
olduqda) xastolik anamnezi doyarlondirilmasine uygun olaraq miialice olunmalidir vo
simptomlar ke¢dikdon sonra miialico dayandirilmalidir vo yenidon simptomlar omolo goldikdo

davam etdirilmoalidir.

Davamli allergik rinit (simptomlarin hoftods 4 giin vo ya daha artiq olmas1 va 4 hoftodon artiq
olmasi) allergenin tosiri olan dovrds miialico olunmasi maslohot goriiliir.

Boyrak va qaraciyar ¢atismazligr olan xastalor
Boyrok va qaraciyer ¢atismazIligi olan bdyiik xastolords baslangic doza 5 mq sonraki giinlords
farmakokinetik gostaricilors asaslanaraq uygunlagdirilir.

Ilava tasirlori

Klinik simagqlar zaman, allergik rinit vo xroniki idiopatik 6vra hallarinda giindslik 5 mq dozada
toyin edildikds, arzuolunmaz tssirlor dezloratadin qrupunda plasebo qruplarina nisboton 3 %-don
daha ¢ox xastoda geyds alinmigdir. Plasebo qrupuna nisbaton daha ¢ox rast golinon alave tasirlar,
yorgunluq (1,2 %), agizda quruluq (0,8 %) va bas agris1 (0,6 %) olmusdur.

Pediatrik populyasiya

12-17 yas arast, 578 yeniyetmanin calb olundugu klinik sinaglar zamani on ¢ox rast golinon slavo
tosiri bas agrist olmusdur; dezloratadin miialicasi alan xastalorin 5,9 %-ds va plasebo gabul

edonlorin 6,9 %-do bas vermisdir.
Post-marketing dovriinde nadir hallarda rast golinon digor arzuolunmaz tosirlor asagidaki

codvalds gostorilmisdir.

Olavao tosirlorin rastgolmao tezliyi asagidaki kimi tosnif edilmisdir: ¢ox genis yayilmis (> 1/10);
genis yayilmis (> 1/100-don < 1/10-a qador); genis yayilmamis (> 1/1000-don < 1/100-0 qador);
nadir (> 1/10000-don < 1/1000-2 gadar); ¢ox nadir (< 1/10000) vo malum olmayan (mdvcud olan
molumatlar esasinda qiymatlondirmok miimkiin deyil).

Orqanlar sistemi

Bas vermo tazliyi

Ilava tasirlor

Psixi pozulmalar Cox nadir hallarda Halliisinasiya

Sinir sistemin pozulmalar1 | Genis yayilmis Bas agrisi
Genis yayilmis (2 yasdan kicik | Yuxusuzluq
usaqlar)

Cox nadir hallarda

Basgicolonmo, yuxululuq,
yuxusuzlug, psixomotor
hiperaktivlik, tutmalar

Kardioloji pozulmalari Cox nadir hallarda Taxikardiya, lirokdoyma
Moslum olmayan QT intervalinin uzanmasi
Maoados-bagirsaq Genis yayilmig Agizda quruluq
pozulmalari Genis yayilmis (2 yasdan kigik | Ishal
usaqlar)

Cox nadir hallarda

Qarin agrisi, tirokbulanma,
qusma, dispepsiya, ishal

Qaraciyor-6d pozulmalari

Cox nadir hallarda

Molum olmayan

Qaraciyar fermentlorinin
soviyyasinin artmasi, bilirubin
soviyyosinin artmasi, hepatit
Sariliq

Dori voa darialti toxuma
pozulmalari

Molum olmayan

Is13a hossasliq




Stimiik-0zals vo oynaq Cox nadir hallarda Mialgiya
toxumalar1 pozulmalari

Umumi sistem Genis yayilmis Yorgunluq
pozulmalari Genis yayilmis (2 yasdan kigik | Horarot
usaglar)
Cox nadir hallarda Allergik reaksiyalar (anafilaksiya,

angioddem, dispnoye, gasinma,
sopma vo Ors kimi)
Molum olmayan Asteniya

DORMAN QBBULU ZAMANI GOZLONILMOZ OLAVO TOSIRLOR YARANDIQDA
HOKIMINIZO MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi

Post-marketing istifado zaman1 doza haddini aganda yaranan olavs tasirlorin profili terapevtik
dozalarda oldugu kimi eynidir, lakin agirliq doracasi daha yiiksak ola bilar.

Miialica

Doza haddinin asilmasi zamani aktiv substansiyanin sorulmayan hissosi orqanizmdon
konarlasdirilir.

Simptomatik vo komokg¢i miialice toyin edilmasi maslohatdir.

Dezloratadin hemodializ vasitasilo eliminasiya edilmir; peritoneal dializ vasitasilo eliminasiya
edilmasi haqgda moalumat yoxdur.

Simptomlar

Tokrar dozalanmaya asaslanan klinik sinaqlar zamani dezloratadin 45 mq dozada (klinik dozadan
9 dofs artiq) tayin edildikds klinik shomiyyatli effektlor miisahido edilmomisdir.

Buraxihis formasi

Lordes 5 mq ortiiklii tabletlor, 10 tablet soffaf PVX/PE/PVDX - aliiminium folqa blisterdo; 2
blister (20 tablet) vo ya 3 blister (30 tablet) i¢lik voraqoe ilo birlikds karton qutuya qablagdirilir.
Digor buraxilis formasi

Lordes 2,5 mq/5 ml sorbat, plastik qapaqli kohroba rongli 150 ml-lik siigo flakonda, 5 ml plastik
qasiq va iclik varaqo ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda vo usaglarin oli catmayan yerds orijinal qutusunda saxlamaq
lazimdir.

Yararhhq miiddati
2 il
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.




