Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xostolor {igiin)

TEKNAZOL® 100 mq mikropellet kapsullar
TEKNAZOL®

Beynoalxalq patentlosdirilmamis adi: Itraconazole

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 Teknazol® mikropellet kapsulda 100 mq itrakonazol vardir.

Koémoakg¢i maddalar: titan 4-oksid, azorubin, patent mavi V, karamel rongi, hidroksipropilmetil-
selliiloza (hipromelloza), polietilenglikol (makroqol), neytral mikropellet
(sokar kiiraciklori).

Tosviri
Mikropellet kapsul, jelatin kapsulun bir yarisi geyri-soffaf ¢ohrayi, digori soffaf qohvoyi.

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

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas

Itrakonazol triazol téromali, genis spektrli antimikotik preparat olub, gdbalok hiiceyralorinin
hiiceyra membraninda erqosterin sintezini blokadaya almagqla tosir gdstorir.

Farmakokinetikasi

Itrakonazolun biomonimsanilmasi 55%-dir. Oral biomonimsanilmaesi yemoklo birlikde qabul
edildikdo maksimaldir. Giindolik 50-400 mq oral dozalar1 qobul etdikdo 15 giin orzindo sabit
konsentrasiya oldo olunur. 15 giin orzinds yemokls birlikde giindoe 2 dofo 200 mq itrakonazol
gobul edon xostolordo Cmax=2282 ng/ml, Cmin=1855 ng/ml, Tmax=4.6 saat, AUC=22569 nq
saat/ml, T1,=64 saat olaraq hesablanmisdir. itrakonazolun ¢ox hissasi qaraciyarde metabolizmo
ugrayir. Osas metaboliti hidroksiitrakonazoldur. Dozanin toxminan 3-18%-1 fekal yolla, 0,03%-
don az hissesi iso bdyroklor vasitosi ilo doyisilmomis halda xaric olur. Dozanin 40%-1 iso
metabolitlor halinda sidiklo xaric olur. Boyrok catismazligi olan xastolordo oldo edilon plazma
konsentrasiyalar1 saglam soxslordokino bonzordir. Qaraciyor ¢atismazliginin itrakonazolun
plazma konsentrasiyasina tosiri molum deyildir. Itrakonazol 99,8% nisbatindo, hidroksikonazol
iso 99,5% nisbotindo plazma proteinlori ilo birlogir. Itrakonazolun eliminasiyasi epidermal
regenerasiyaya bagli olaraq hoyata kegirildiyi ticlin dari vo selikli gisalardaki derman saviyyasi
miialiconin dayandirilmasindan sonra 1-4 hoftoys qodor davam edir. itrakonazolun piy toxumast,
piylik, boyraklar vo doridaki konsentrasiyasi plazma konsentrasiyasindan 2-20 dofa yiiksokdir.

Istifadasina gostorislor
Vulvovaginal kandidoz.

Oks gostarislor

Itrakonazola vo kapsulun torkibindoki basqa inqredientlors qars yiiksok hossasliq. itrakonazolun
terfenadin vo astemizol ilo birlikds istifadasi aritmiya riskini artirdig: ticlin oks gostarisdir. Azol
toromoalorina qarsi yiiksok hossasliq hallarinda Teknazol® mikropellet kapsullar diggatls istifado
olunmalidir.

Xiisusi gostarislor
Teknazol® mikropellet kapsullar qaraciyards metabolizmo ugradigina gora 1 aydan gox istifado
etdikdo halsizliq, qarinda agri, iirokbulanma, qusma kimi simptomlar askar edilon xostolordo



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 sabobdon modo tursusunu azaldan
dormanlar on azi1 2 saat sonra qobul olunmalidir.

Usaglarda dormanimm miialicovi tosiri miisahido olunmazsa istifads olunmamalidir. Bdyrok
catismazligi olan xostolords oral yolla istifado etdikdo itrakonazolun biomonimsonilmosi azala
bilor (doza korreksiyasina ehtiyac var). Teknazol® mikropellet kapsullarla miialico zamani
meydana ¢ixa bilocok nevropatiya vaziyyatindo miialico dayandirilmalidir.

Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadasi

Itrakonazolun yiiksok dozalarda hamilo sicanlarda dél anomaliyalarma sobob oldugu
gostorilmisdir. Hamilolik dovriindo ancaq hoyati tohliikoli mikozlarda zoror vo fayda riskinin
nisbati miiqayiso edilorok istifado edilo bilor. Ana siidiino kecdiyi iiciin laktasiya dovriindo
istifado olunmamalidir.

Digar darman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Antasidlor, antixolinergik preparatlar, spazmolitiklor, H> reseptorlarin antaqonistlori vo ya
omeprazol kimi proton pompasinin inhibitorlari modo pH-m1 artiraraq itrakonazolun
absorbsiyasini azalda bilor

o Oral antidiabetik dormanlarla birlikds istifadesi sulfonilsidik covhorinin plazma
konsentrasiyasinin artmasina vo bununla bagl olaraq hipoglikemiyanin amols golmasino sabab
ola biler.

o Itrakonazol diqoksin vo siklosporinin plazma soviyyelerindo artima sobob ola bilacoyi
iciin bu dormanin saviyyasinin monitoringi aparilmali, lazim golorss, itrakonazolun saviyyasi
azaldilmalidir. Bu xostolorde diqoksin intoksikasiyasinin inkisaf eds bilocoyi unudulmamalidir.

o Rifampisin, fenitoin vo H: reseptorlarin antaqonistlori itrakonazolun gan saviyyesini
azaltdigina goro kombinsedilmis sokilde istifado zamani itrakonazolun plazma soviyyasinin
monitoringi aparilmali vo lazim goldikds itrakonazolun dozasi artirtlmalidir.

o Itrakonazol kumarinobonzor dormanlarm 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 baglanmasina baxmayarag,
imipramin, propranolol, diazepam, simetidin, indometasin vo tolbutamid kimi proteinlora
baglanan digor dormanlarla hor hansi bir qarsiligl tosiri miioyyon edilmomisdir.

Istifado qaydasi va dozasi

Teknazol® mikropellet kapsullar maksimal absorbsiyani tomin etmok ii¢iin yemokdon sonra
gobul edilmolidir. Giindslik 200 mqg-dan yuxar1 doza 2 hissoays bdliinarok gobul olunmalidir.
Miialics proqramu:

Vulvovaginal kandidoz: Giinds 2 dafo 200 mq (2 kapsul) 1 giin miiddstindo, vo ya gilinds 1 dofa
200 mq (2 kapsul) 3 giin miiddatindo.

Itrakonazolun daridon vo selikli gisalardan eliminasiyasi plazma eliminasiyasina nisboton yavas
oldugundan toxuma konsentrasiyalar1 uzun miiddst yiiksok qalir. Bu sobabdon on yaxsi klinik vo
mikoloji naticolor miialiconin kesilmasindon 1-4 hofto sonra oldo edilir. 12 yasdan kigik
usaglarda vo yaslilarda istifadosino dair molumatlar yetorsizdir.

Ilava tasirlori

Klinik tocriibalordo on ¢ox rast golon olavo tosirlor dispepsiya, lirokbulanma, qarin agrisidir.
Nadir hallarda bas agrisi, qaraciyor enzimlorinin miivoqqgoti artmasi, menstrual pozgunluglar,
qasinma, doride sopgiler, 6vra vo anginevrotik 6dem kimi allergik reaksiyalar miisahids oluna



bilor. Uzun miiddat (1 ay) istifado edildikdo, paralel olaraq digor osas xostoliyi olan vo miixtolif
dorman qabul edon xastolorde hipokaliemiya, ddem, hepatit vo saglarin tokiilmasi miisahido
edilmisdir.

GOZLONILMOYON OLAVO TOSIR OLDUQDA HOKIMINIZO MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi
Artiq dozalarin gobulu zamani simptomatik vo dostokloyici miialico aparilmali, lazim goldikdo
maodo yuyulmalidir. Itrakonazol dializ vasitasi ilo orqanizmdon xaric olmur.

Buraxilis formasi
4 kapsul, blisterlorda. 1 blister (4 kapsul) iclik vorags ilo birlikdo karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda, 6z qablasdirmasinda, usaqlarin oli ¢atmayan yerdo saxlanmalidir.

Yararhhq miiddati
31l
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.
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