Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor {igiin)

TEKNAZOL® 100 mq mikropellet kapsullar
TEKNAZOL®

Beynoalxalq patentlosdirilmamis adi: Itraconazole

Tarkibi

Tasiredici madda. hor bir mikropellet kapsulda 100 mq itrakonazol vardir.

Kémoakg¢i maddalar: titan 4-oksid, azorubin, patent mavi V, karamel rongi, hidroksipropilmetilsel-
lilloza (hipromelloza), polietilenqlikol (makroqol), neytral mikropellet (sokor
kiiraciklori).

Tasviri
Mikropellet kapsula, jelatin kapsulanin bir yaris1 qeyri-soffaf ¢ohrayi, digori soffaf qgohvoyi.

Farmakoterapevtik qrupu
Antifunqal (gobalok aleyhino) preparat.
ATC kodu: JO2ACO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Itrakonazol triazol tdramali, genis tosir spektrli antimikotik preparat olub, gébalok hiiceyralorinin
hiiceyro membraninda erqosterin sintezini blokadaya almaqla tosir gostorir.

Farmakokinetikasi

Itrakonazolun biomonimsonmosi 55%-dir. Oral yolla gqida ilo birlikdo qobul zaman
biomanimsonilmasi maksimuma catir. Giindalik 50-400 mq oral gabul olunduqda 15 giin arzindo
sabit konsentrasiya oldo olunur. 15 giin miiddotindo qida ilo birlikde giindo 2 dofo 200 mq
itrakonazol qobul olundugu zaman xostolordo Cmax=2282 ng/ml, Cnin=1855 nq/ml, Tmax=4.6 saat,
AUC=22569 nq saat/ml, T1,=64 saata catir. Itrakonazolun ¢ox hissasi qaraciyorde metabolizma
ugrayir. Osas metaboliti hidroksiitrakonazoldur. Dozanin toxminon 3-18%-1 fekal yolla, 0,03%-
don az hissesi iso bdyroklor vasitosi ilo doyisilmomis halda xaric olur. Dozanin 40%-1 1s9
metabolitlor halinda sidiklo xaric olur. Boyrok catismazligi olan xastolorde oldo edilon plazma
konsentrasiyalar1 saglam soxslordokino bonzordir. Qaraciyor catismazliginin itrakonazolun
plazma konsentrasiyasina tosiri molum deyildir. Itrakonazol 99,8% nisbotindo, hidroksikonazol
iso 99,5 nisbotindo plazma proteinlori ilo birlogir. Itrakonazolun eliminasiyasi epidermal
regenerasiyaya bagli olaraq hoyata kegirildiyi tiglin dori va selikli qisalardaki dorman soviyyasi
miialiconin dayandirilmasindan sonra 1-4 hoftoyo qodor davam edir. Heyvanlar iizorindo
aparilmis tadqiqatlarda itrakonazolun lipofil toxumalarda yaxs1 paylandigi miioyyan olunmusdur.
Itrakonazolun piy toxumasi, piylik, bdyroklor vo doride toplanma konsentrasiyasi plazma
konsentrasiyasindan 2-20 dofo ytiksokdir.

Istifadasino gostorislor

Teknazol® mikropellet kapsullar gasiq dermatomikozu, ayaq dermatomikozu, al dermatomikozu,
alvan damrov kimi sothi gobolok infeksiyalar ilo aspergilloz, blastomikoz, histoplazmoz,
ezofagial, orofaringeal vo vulvovaginal kandidoz, kriptokokkoz, koksidiomikoz, xromomikoz,
onixomikoz, parakoksidiomikoz, sporotrixoz kimi sistem gobelok infeksiyalariin miialicesindo
istifads olunur.

Teknazol® mikropellet kapsullar bundan basqa kriptokokkal meningit vo histoplazmoz
supresyonunda da istifado edilir.

ks gostarislor



Teknazol® mikropellet kapsul, itrakonazol vo kapsulun torkibindoki digor maddslora qarst
yiiksok hossasligi olan soxslordo oks gostorislidir. Itrakonazolun terfenadin vo astemizol ilo
birlikdo istifadosi aritmiya riskini artirdig1 ticlin oks gostoridir. Azol toromolorine garst yiiksok
hossasliq hallarinda Teknazol® mikropellet kapsullar ehtiyatla istifado olunmalidir.

Xiisusi gostarislor

Teknazol® mikropellet kapsullar qaraciyardo metabolizmo ugradigina gora 1 aydan ¢ox istifado
etdikdo halsizliq, qarinda agri, tirokbulanma, qusma kimi simptomlar agkar edilon xostolorde
qaraciyorin funksional testlorinin aparilmasi moslohotdir. Anamnezinds garaciyor xostoliyi
olanlarda vo ya digor dermanlarla baglh olaraq hepatotoksikoz inkisaf etmis soxslords istifado
olunmamalidir. Axlorhidriya vo hipoxlorhidriya itrakonazolun absorbsiyasini azaldir. Mado
tursusunun azalmasi itrakonazolun sorulmasini azaldir. Bu sobobdon modo tursusunu azaldan
dormanlar on azi1 2 saat sonra qobul olunmalidir.

Usaqlarda dormanin miialicovi tosiri potensial riskdon ¢ox olarsa istifado olunmamalidir. Boyrok
catismazlig1 olan xostolords oral yolla istifado etdikds itrakonazolun biomonimsasnilmasi azala
bilor (doza korreksiyasina ehtiyac var). Teknazol® mikropellet kapsullar ilo miialico zamani
meydana ¢ixa bilocok nevropatiya voziyystinds miialico dayandirilmalidir.

Digar darman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Antasidlar, antixolinergik preparatlar, spazmolitiklor, H> reseptor antaqonistlori vo ya omeprazol
kimi proton nasosu inhibitorlart mads pH-n1 artiraraq itrakonazolun absobsiyasini azalda bilor

. Oral antidiabetik dormanlarla birlikds istifadasi sulfonilsidik tursusu toromolorinin
plazma konsentrasiyasinin artimina vo bununla bagli olaraq hipoglikemiyanin amalo golmasine
sobab ola bilor.

o Itrakonazol diqoksin va siklosporin serum saviyyalorinda artima sobab ola bilocayi iiciin
bu dormanin saviyyoesi nozarot altina alinmali, xosto yaxindan izlonilmali, lazim galarso,
itrakonazolun gobulu azaldilmalidir. Bu xastolordo diqoksin intoksikasiyasimnin inkisaf edo
bilocoyi unudulmamalidir.

o Rifampisin, fenitoin vo H: reseptorlarin antaqonistlori itrakonazolun gan saviyyesini
azaltdigima goro kombinoedilmis sokildo istifado zamani itrakonazolun plazma soviyyoloring
monitoring aparilmali vo lazim goldikds itrakonazolun dozasi artirtlmalidir.

o Itrakonazol kumarinobonzor dormanlarmn antikoaqulyant tosirini artira bilocoyi {igiin
kombinsedilmis sokilds istifadesi zamani protrombin vaxti toyin edilmalidir.

. Izoniazid ilo kombinoedilmis sokildo istifado edildikdo itrakonazolun plazma
soviyyasinds azalma ola bilor.

o Itrakonazolun 99,8% nisbotindo plazma proteinlorino birlosmoesino baxmayaraq,
imipramin, propranolol, diazepam, simetidin, indometasin vo tolbutamid kimi proteinlora
birlogon digar dormanlarla hor hansi bir qarsiligl tasiri miioyyen edilmomisdir.

Hamilaslik va laktasiya dovriinda istifadasi

Itrakonazolun yiiksok dozalarda hamilo sicanlarda dél anomaliyalarma sobab oldugu
gostorilmigdir. Hamilolords istifadoye ancaq hoyati tohliikali mikozlarda zoror vo fayda riski
hesablanaraq baslanilmalidir. Ana siidiino kec¢diyi {i¢iin laktasiya dovriindo istifado
olunmamalidir.

Istifado qaydasi va dozasi

Teknazol® mikropellet kapsullar maksimal absorbsiya aldo edilmasi {i¢iin yemokdon sonra gobul
edilmolidir. Giindslik 200 mqg-dan ¢ox olan dozalar 2 yera bdliinorok gobul edilmslidir. Hazirda
kifayot godor todqigat aparilmamasina baxmayaraq, agirlasan gobolok xostoliyi sobabi ilo hoyati
tohliikodo olan xastolordo, farmakokinetik parametrlor nozors alinarsa, ilk 3 giin arzindo giindo 3
dofo 200 mq (600 mg/giin) zorba dozas1 maslohot goriiliir.

Miialico programi:




Govda dermatomikozu, qasiq dermatomikozu:

15 giin miiddstine glinds 1 dofo 100 mq (1 kapsul).

Ayaq dermatomikozu, al dermatomikozu:

30 giin miiddstinds gilinds 1 dofo 100 mq (1 kapsul).

Olvan domrov:

7 giin miiddotindos giindo 1 dofs 200 mq (2 kapsul).

Aspergilyoz:

On az1 2-5 ay miiddatinds giinds 1 vo ya 2 dofo 200 mq (2 kapsul).

Blastomikoz va ya Histoplazmoz:

Gilindo 1 dofo 200 mq (2 kapsul). Sagalma olamatlorinin olmamasi vo ya agirlasmis géboalok
xostoliyindo doza 100 mq olaraq maksimum 400 mq-a godor artirila bilor.

Qidaborusu va agiz-udlaq boslugunun kandidozu:

15 giin miiddatinda giindo 1 dofo 100-200 mq (1-2 kapsul), totbiq edilir. AIDS-li vo neutropenik
xastolordo Teknazol® mikropellet kapsullar giindo 200 mq (2 kapsul) olaraq 4 hafto arzinds
totbiq edilo bilar.

Xromomikoz:

3-6 ay miiddotinds giinds 1 dofs 100-200 mq (1-2 kapsul).

Koksidiomikoz:

6 hafto miiddstinds giinds 2 dofs 200 mq (2 kapsul).

Kriptokokkal meningit supresiyast.

2 ay-1 il miiddstinds giinds 1-2 dofs 200 mq (2 kapsul).

Kriptokokkoz:

2 ay-1 il miiddstinds giinds 1-2 dofs 200 mq (2 kapsul).

Histoplazmoz supresiyast:

8 ay miiddstinds gilinds 2 dafo 200 mq (2 kapsul) vo ya giinds 1 dofs 200 mq (2 kapsul).
Parakoksidiomikoz:

6 ay miiddoatinds giindo 1 dofo 100 mq (1 kapsul).

Sporotrixoz:

3 ay miiddoatinds giindo 1 dofa 100 mq (1 kapsul).

Mikotik keratit:

21 gilin miiddatinds giinda 1 dofs 200 mq (2 kapsul).

Vulvovaginal kandidoz:

3 giin miiddatinds giindo 1 dofo 200 mq (2 kapsul), vo ya 1 giin 2 dofo 200 mq (2 kapsul).
Itrakonazolun dori vo mukoz membranlarindan absorbsiyasi, plazma absorbsiyasi ilo miiqayisodo
yavas oldugu tli¢lin toxuma konsentrasiyalar1 uzun miiddst yiiksok qalir. Buna goro do on yaxsi
kliniki vo mikoloji naticalor miialiconin dayandirilmasindan 1-4 hafts sonra olds edilir.
Onixomikoz:

3-6 ay miiddotindo giindo 1 dofo 100-200 mq (1-2 kapsul). Bundan basqa zorbo dozasi ilo
miialico do totbiq edils bilor. Bu zaman miialice giinds 2 dofs 200 mq (2 kapsul) olmagqla 1 hafto
aparilir. Ollorin onixomikozlarinda 2 dofs zorbo dozasi ilo miialico, hom do ayaq
onixomikozlarinda 3 dofs zorbo dozasi ilo miialico aparilir. Hor zorbo miialicasi arasinda 3 hofto
dorman qobul edilmomalidir.

Ollarin onixomikozu Ayaglarin onixomikozu va ya
ol vo ayaq onixomikozu
1. Hofto 7 giin miiddatindo hor giin 7 giin miiddotinds hor giin
Sohar 2 kapsul Sohar 2 kapsul
Axsam 2 kapsul Axsam 2 kapsul
2. Hofto Dorman istifado edilmoyon | Dorman istifado edilmoayon
3. Hofto miiddat miiddot
4. Hofto
5. Hofto 7 giin miiddatinda hor giin 7 giin miiddatindo hor giin




Sohar 2 kapsul Sohar 2 kapsul

Axsam 2 kapsul Axsam 2 kapsul
6. Hofto Dorman istifade edilmoyon
7. Hofto miiddat
8. Hofto
9. Hofto 7 glin miiddotinds har giin

Sohar 2 kapsul
Axsam 2 kapsul

12 yasindan kigik usaqlarda vo yaslilarda dormanin istifadosine aid molumatlar kifayat qodor
deyil.

Olava tasirlori

Klinik tocriibolords an ¢ox rast golon alave tosirlor dispepsiya, lirokbulanma, qarin agrisidir.
Nadir hallarda basagrisi, qaraciyor enzimlorinin miivoqqati artmasi, menstrual pozgunluglar,
qasinma, doride sopgiler, dvro vo angionevrotik 6dom kimi allergik reaksiyalar miisahide oluna
bilor. Uzun miiddatli istifadodo (1 ay) istifads edildikds paralel olaraq digor asas xostaliyi olan vo
miixtolif dorman gobul edon xostolordo hipokaliemiya, ddem, hepatit vo saclarin tokiilmasi
miisahido edilmisdir.

GOZLONILMOYON OLAVO TOSIR OLDUQDA HOKIMINiZO MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi
Artiq dozalarin goebulu zamani simptomatik vo dostakloyici miialico apartlmali, lazim goldikds
mods yuyulmalidir. Itrakonazol dializ vasitasi ilo orqanizmdan xaric olmur.

Buraxihis formasi
15 kapsul, blisterds. 1 blister (15 kapsul) i¢lik vorago ilo birgo karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda, 6z qablasdirmasinda, usaqlarin oli gatmayan yerds saxlanmalidir.

Yararhhq miiddati
31l
Yararlilqg miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.
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