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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar {i¢iin)

Bu darmam istifads etmaya baglamazdan avval biitiin i¢lik varaqasini diggatla oxuyun. ¢iinki

orada Sizin {igtin vacib malumatlar var.

— Homigo bu darmami bu varagada tasvir olundugu kimi va ya hakiminizin va ya aczaginizin
dediyi kimi istifada edin.

— Bu varaqgani saxlayin. Onu yeniden oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

— ©Olavo malumat va ya maslahata ehtiyaciniz olarsa, aczaginiza miiraciat edin.

— Hor hansi slava tasirlor meydana ¢i1xdigi zaman miialica hakiminiza va ya aczagiya miraciat
edin. Bunlara bu i¢lik varaqasinda tasvir edilmayan har hansi miimkiin alava tasirlar da aiddir.
“Olava tasirlari” bélmasina baxin.

— 3 giindon sonra heg bir yaxsilasma yoxdursa va ya saglamliginiz pislasirsa, hakima miiraciat
edin.

NIKSAR® 20 mgq tabletlor
NIXAR®

Beynslxalq patentlasdirilmamis adi: Bilastine

Tarkibi

Osas komponent: 1 tabletin tarkibinds 20 mq bilastin vardir.

Digar komponentlar: mikrokristallik selliiloza, natrium nisastaglikolyat (A tipi) (kartofdan
alinan), susuz kolloidal silisium dioksid, magnezium stearat.

Tasviri

Oval, har iki torafi gabariq, ag rangli, b6liinma iigiin ¢artiya malik olan tabletlardir (uzunlugu 10
mm, qalinligi 5 mm). Boliinma xatti tabletin barabar dozali hissolora béliinmasi iiciin deyil.
mistasna olaraq tabletin udulmasinin asanlagdirilmasi magsadi ilo onun béliinmasi iigiin nazarda
tutulmusdur,

Farmakoterapevtik qrupu

Sistemli istifada G¢lin histamin sleyhina vasitalar, sistemli istifada iiciin digar histaminaleyhina
vasitalar.
ATC kodu: RO6AX29.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Niksar preparatinin torkibinda tasiredici madds gisminda histaminaleyhina vasita olan bilastin
vardir.

Farmakodinamikas:

Tasir mexanizmi

Bilastin — uzun miiddatli tasiro malik olan, sedativ tasira sabab olmayan, periferik Hi-reseptorlar
ila segici olaraq birlasan va muskarin reseptorlari ila birlasmayan histaminaleyhina vasitadir.
Birdafalik istifade zamam bilastin histaminin sabab oldugu. qabarciglar (képisiiklar) va eritema
ila miisayiat olunan dari reaksiyalarini 24 saat arzinda azaldir.







- Farmakokinetikast

Sorulmasi

Daxila gabul edildikden sonra bilastin siiratla sorulur, plazmada maksimal konsentrasiyanin alda
edilma middati toxminan 1,3 saat toskil edir. Preparatin organizmds toplanmas: askar
edilmamigdir. Daxila qobul edildiyi zaman bilastinin biomanimsanilmasinin orta qiymati 61%
taskil edir.

Paylanmast

In vitro va in vivo saraitinds aparilan tadgiqatlar gostormigdir ki, bilastin P-glikoproteinin
("Ketokonazol, eritromisin va diltiazemla qarsihgh tasirlari" bélmasina baxin) va OATP-nin (iizvi
anionlarin nagledici polipeptidlari) ("Qreypfrut sirasi ila qarsihigh tasirlari" bolmasina baxin)
substratidir. Cox ehtimal ki, bilastin BCRP nagledici ziilahnin va ya OCT2. OATI] va OAT3
boyrak nagledicilarinin substrati deyildir. /n vitro saraitinda aparilan tadgiqatlarin naticalarina
asasan, (imumi gan dovraninda asagidaki nagledicilarin bilastin tarafindan inhiba olunmasindan
ehtiyat etmomak olar: P-qlikoprotein, MRP2, BCRP, BSEP, OATPIBI1, OATPIB3. OATP2BI.
OATI, OAT3, OCTI1, OCT2 va NTCP, bels ki, yalniz P-qlikoproteinin, OATP2B1 va OCTl-in
zaif inhibs edilmasi qeyda alinmigdir, eyni zamanda, qiymatlandirmaya asasan. IC<) > 300 mkM
tagkil edir ki, bu da plazmada hesablanmig klinik Cma gostaricisindon shamiyyatli daracada
yiiksakdir va natica etibarils garsiligh tasirlerin bu névlari klinik shamiyyate malik deyildir. Lakin
el hamin tadqiqatlarin naticalari gostarir ki, bagirsagin selikli qisasinda olan nagledici ziilallarin,
masalan, P-qlikoproteinin bilastin tarafindan inhiba olunmas: istisna edila bilmaz.

Bilastin terapevtik dozalarda istifada edildikdan sonra plazma ziilallari ila 84-90% birlasir.
Biotransformasiyasi

In vitro soraitinds aparilan todgiqatlarda bilastinin sitoxrom Paiso fermentlarinin aktivliyini
induksiya va ya inhiba etmak qabiliyyati askar edilmamisdir.

Orqanizmdan ¢ixarilmasi

Saglam koniilld boyiiklords aparilan kiitla balansi tadgiqatinin malumatlarina asasan, "C-
bilastinin 20 mq dozada birdafalik istifadasindan sonra. yeridilmis preparatin taxminan 95%-i
sidikda (28,3%) va nacisda (66,5%) doyisilmamis bilastin saklinda askar edilmisdir, buradan bela
natica gixarmaq mimkiindiir ki, insan orqanizminds bilastin ciizi daracada metaboliza olunur.
Saglam koniilltilards bilastinin yarimxaricolma miiddati orta hesabla 14,5 saat taskil edir.

Xottilik

Tadqiq edilon dozalar diapazonunda (5 mq-dan 220 mgq-dak) bilastin xatti farmakokinetika
niimayis etdirir, ham da ayri-ayr saxslarda variasiyalar boyiik deyildir.

Béyraklarin funksiyasinin pozulmasi

Boyrak funksiyasi pozulmus pasiyentlords aparilmis tadgigatda AUC., (£SD) géstaricisinin
boyrak funksiyasi normal olan (GFR > 80 ml/dag/1,73 m?) pasiyentlarda
737.4 (= 260,8) nq-saat/ml-den  béyrek funksiyasi yiingiil daracads pozulmus (GFR 50-
80 ml/dag/1,73 m2) pasiyentlarda 967.4 (+ 140,2) nq-saat/ml-dak, béyrak funksiyasi orta daracada
pozulmus (GFR 30 - <50 ml/daq/1,73 m?) pasiyentlordo 1384.2 (+ 263,23) nq-saat/ml-dak va
boyrak  funksiyasi agir daracads  pozulmus (GFR <30 ml/dag/1.73 m?)  pasiyentlarda
1708,5 (= 699,0) nq-saat/ml-dok yiiksalmasi gostarilmisdir. Boyrak funksivasi normal olan
pasiyentlorda bilastinin orta (+SD) yarimxaricolma miiddati 9.3 saat (£2.8). yiingiil daracada
pozulmus pasiyentlorda — 15,1 saat (+ 7,7), orta deracada pozulmus pasiyentlarda — 10.5 saat
(+2,3), agir daracada pozulmus pasiyentlarda isa — 18.4 saat (+ 11.4) taskil etmisdir. Demak olar
ki, bitin pasiyentlordo qobuldan 48-72 saat sonra bilastin sidikdo askar edilmamisdir.
Farmakokinetikanin  bu kimi doyisikliklarinin bilastinin tahliikasizliyina klinik cahatdan
shamiyyatli tasir edacoyi barada ehtiyat etmomak olar, bela ki. boyrak funksivalar pozulmus
pasiyentlards plazmada bilastinin konsentrasiya gdstaricilari tahliikasiz hadlarda qalir.

Qaraciyar funksiyasinin pozulmasi

Qaraciyar funksiyasi pozulmus pasiyentlora dair farmakokinetik molumatlar moveud deyildir.
Insan orqanizminda bilastin metabolizo olunmur. Béyrak funksiyasi pozulmus pasiyentlarda
aparilmis todqiqatin naticalari bilastinin baslica olaraq bdyraklar vasitasila orqanizmdan xaric
olundugunu gostardiyindan, ehtimal edilir ki, bilastinin ¢ox az migdari 6dla xaric edilir. Qaraciyar
funksiyasinin pozulmalarinin bilastinin farmakokinetikasina klinik cahatdon shamiyyatli tasiri az
ehtimal edilir.

Yash pasiyentlar






65 yagdan yuxari soxslordo farmakokinetika tizra malumatlar mahdud hacmdadir. 65 vasdan

yuxarl yagli pasiyentlor va 18-35 yash yetkin pasiyentlar arasinda bilastinin farmakokinetik
parametrlarinda statistik cahatdon shamiyyatli farglar yoxdur.

Pediatrik profilli pasiyentlar

Yeniyetmolarda (12-17 yas) farmakokinetika {izro malumatlar méveud deyildir. bela ki. bu mahsul
tglin boyiklords alds edilmis malumatlarin ekstrapolyasiyasi miinasib hesab edilir. Usaglarda
farmakokinetik malumatlar allergik rinokonyunktivitdan va ya xroniki évradan aziyyat ¢akan va
giinda bir dafs bir adad 10 mq agiz boslugunda hall olan bilastin tabletini gabul edan 4 yasdan 11
yasadak 31 usagin istirak etdiyi II faza farmakokinetik tadqiqat: zamani alda edilmisdir. Plazmada
bilastinin konsentrasiyasina dair farmakokinetik malumatlarin tahlili géstarmisdir ki. bilastinin
pediatrik profilli pasiyentlar tiglin tovsiya edilan giinda bir dafa 10 mq dozada gabul edilmasindan
sonra onun sistemli tasiri boyiiklards va yeniyetmalards preparaun 20 mq dozada qabulundan
sonra miigahida edilon sistemli tasirina uygundur, AUC gdstaricisinin orta qiymoati isa 2 yasdan 11
yasadok usaqlarda 1014 nq-saat/ml tagkil edir. Bu naticalar preparatin béyiiklar tarafindan giinda
bir dofo 80 mq dozada gabulu hagqinda malumatlar asasinda — preparatin tahliikasizlik profilina
uygun olaraq miiayyan edilmis — haddi tahliikasizlik soviyyssindan shomiyyatli daracada asag
olmugdur. Bu naticalor badon g¢akisi 20 kq-dan az olmayan 6 yasdan 11 yasadok pediatrik profilli
pasiyentlards istifads liglin asaslandirilmug terapevtik doza gisminda bilastinin giinda bir dafa 10
mq (daxils gabul) toskil edan dozasinin segimini tasdiq etmisdir.

Istifadasina gostarislor

Niksar preparati ot qizdirmasinin (pollinozun) va allergik rinitin digar formalarinin simptomlarini
(asqirma, qasinma, zokam, burnun tutulmasi, gézlarin qizarmasi va sulanmasi) yiingiillosdirmoak
tigtin istifads edilir. Preparat hamginin qasinma ila miisayiat olunan dari sapgilarinin (urtikar sapgi
va ya 6vra) miialicasi tglin istifada edilir.

Oks gostarislar
Asagidak hallarda Niksar preparatini istifads etmak olmaz:
Ogar Sizda bilastina va ya bu preparatin har hansi digar komponentina garsi allergiya vardirsa.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Ogar Sizds boyrak funksiyasmin orta va agir daracali pozulmasi vardirsa va agar Siz digar darman
preparatlarini qabul edirsinizse ("Digar dorman vasitalari va Niksar preparati” bélmasina baxin).
Niksar preparatimin istifadesina baglamazdan avval maslahat iglin miialica hakimina va ya
aczaglya miiraciat edin.

Usaglar

Bu preparat 12 yasdan kigik usaglara verilmamalidir.

Usaqlarda istifadasi

Bu dorman vasitasinin digar buraxilig formalari — bilastin 10 mq, agiz boslugunda hall olan
tabletlar va ya bilastin 2,5 mq/ml daxils gabul ti¢lin mahlul — badan ¢akisi 20 kq-dan az olmayan 6
yasdan 11 yasadsk usaqlar iigin daha uygun ola bilor; miialica hakimi va vya aczaci ila
maslohatlasin.

Bu darman vasitasini badan ¢akisi 20 kq-dan az olan 6 yasdan kigik usaqlara vermayin, bela ki. bu
yas qrupuna dair kifayat gadar malumat yoxdur.

Tovsiya olunan dozani agmayin. Ogar simptomlar qalmaqda davam edirsa, miialica hakiminizla
maslohatlasin.

Niksar preparatinin tarkibinda natrium vardr.

Bu darman preparatinin tarkibinda bir tabletds 1 mmoldan az (23 mq) miqdarda natrium vardir.
yani preparatin torkibinda demak olar ki, "natrium yoxdur".

. Digar darman vasitalari il qarsihigh tasirlari

Ogar Siz reseptsiz buraxilan dormanlar da daxil olmaqla, har hansi digar darman vasitalarini gabul
edirsinizsa, bu yaxinlarda qobul etmisinizsa va ya gobul etmak niyyatindasinizsa. bu barada
miialica hakimina va ya aczagiya malumat verin.

Xisusila da, agor Siz asagidaki darman vasitalarindan har hansi birini gabul edirsinizsa. mialica
hakiminizlo maslahatlasin:

Ketokonazol (gobalakaleyhina preparat)







Eritromisin (antibiotik)

Diltiazem (stenokardiyanin mialicasi liglin vasita)

Siklosporin (transplantatin qopmasinin  qarsisinin - alinmast  magsadi ila immun  sistemin
aktivliyinin azaldilmasi {i¢iin va ya psoriaz, diffuz neyrodermit va ya revmatoid artrit kimi
autoimmun v allergik mansali xastaliklorin aktivliyinin azaldilmas: ii¢iin preparat).

Ritonavir (QICS zamam miialica {igiin vasita)

Rifampisin (antibiotik)

Hamilalik, laktasiya va reproduktiv funksiya

Bilastinin hamilalik va laktasiya dovrlorinds olan qadinlar terafindan istifadasina. habels
reproduktiv funksiyaya tasirine dair malumatlar yoxdur va ya mohdud hacmdadir. Hamilalik va
laktasiya ddvrlarinda istifads olunmamaldir.

Hamilalik va ya ana siidii ila gidalandirma, elaca da ehtimal edilon va ya planlagdirilan hamilalik
zamani bu darman vasitasini gabul etmoazdan avval maslahat ii¢iin miialica hakiminizo miiracial
edin. Hor hansi derman preparatlarini gqabul etmazdan avval mialica hakimi va ya aczagi ila
maslahatlasin.

Nagliyyat vasitasini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri
Gostarilmisdir ki, boyiiklords 20 mq dozada qgabul edilan bilastin nagliyyat vasitalarini idara
etmak gabiliyyatina tasir gdstarmir. Bununla bela, pasiyentlarin bu darman vasitasinin qabuluna
fordi reaksiyalari miixtalif ola bilar. Buna géra da, naqliyyat vasitasinin idara edilmasina va ya
mexanizmlara qulluq edilmasina baglamazdan avval, bu derman vasitasinin Siza na daracada tasir
etdiyini yoxlamalisiniz.

istifada qaydasi va dozalar

Bu preparati har zaman miialica hakiminin va ya aczaginin tévsiyalarina ciddi uygun olaraq gabul
edin. ©gar Sizda siibhalor vardirsa, miialica hakimi va ya aczagi ila maslahatlasin.

Boyiiklar, o climladan yasli pasiyentlar, habela 12 yas va yuxari yeniyetmalar tigiin tdvsiya edilan
doza giinda bir dofs 1 tablet (20 mq) toskil edir.

Tabletlar daxila gabul etmak {igiin nazarda tutulmusdur.

Tabletlori gida va ya meyva sirasinin gabulundan 1 saat avval va ya 2 saat sonra gabul etmak
lazimdir ("Niksar preparatinin qida, i¢kilar va alkogolla birlikda gabulu" béImasina baxin).

Tablet su (bir stakan su) ila igilorak udulur.

Cartik yalmz tabletin biitév sokilde udulmasi ila bagli ¢atinlik yarandigi halda, onun bdliinmasinin
asanlasdirilmasi li¢lin nazarda tutulmusdur.

Niksar preparatinin istifads miiddati xastaliyinizin tipini mtiayyan edan miialica hakimi tarafindan
toyin etmalidir.

Niksar preparatinin yemak, igkilar va alkogolla birlikda qabulu

Tabletlar qida, greypfrut sirasi va ya digar meyva siralari ila birlikda gabul edilmamalidir. bela ki
bu halda bilastinin tasiri azalir. Buna yol vermamak tigiin Siz asagidakilar eda bilarsiniz:

tableti gida va ya meyva sirasinin gabulundan bir saat avval qabul etmak va ya tableti gida va ya
meyva sirasinin gabulundan 2 saat sonra qabul etmak.

Bilastin tdvsiya edilan dozada (20 mq) gabul edildikda, alkoqol sababindan yaranan yuxululugu
gliclandirmir.

Unudulmus dozani kompensasiya etmak {iglin preparati ikigat dozada gabul etmayin.

Ogar Siz tableti vaxtinda gabul etmayi unutmusunuzsa, xatirlayan kimi onu gabul edin, ndvbati
tableti is2 adi vaxtinda qabul edin.

Ogar Sizda bu preparatin istifadasi ila alagadar alava suallar vardirsa, mialica hakiminiza va ya
aczaglya miiraciat edin.

Ilava tasirlari

Biitiin derman vasitalorinda oldugu kimi, bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlara sabab ola
bilar.

Ogar Siz 6ziinlizda allergik reaksiyanin alamatlarini (bu alamatlora tonaffiisiin ¢atinlogmasi.
basgicallanma, bayilma va ya husunu itirma, lziin, dodaglarin. dilin va ya udlagin sismasi va/va
ya darinin sismosi va qizarmasi daxil ola bilor) miisahido edirsinizsa. bu dorman vasitasinin
gabulunu dayandirin va darhal tibbi yardim Ggiin miiraciat edin.






, Boyiiklarda va yeniyetmalarda bas vera bilan alava tasirlar:
Tez-tez: 10 nafardan 1-da miisahida oluna bilar.

bas agrisi

yuxululuq vaziyyati

Bazan: 100 nafardan 1-da miisahida oluna bilar.

EKQ-ds normadan konarlasmalar

qaraciyarin isinda gan analizi vasitasila miiayyan edilan dayisikliklar
basgicallonma

mada agrisi

yorgunluq hissi

istahanin artmasi

geyri-miintazom trakddytinma

badan ¢akisinin artmasi

tirokbulanma (ahvalin pislosmasi hissi)

tasvis hissi

burunda quruluq va ya xosagalmaz hisslar

qarinda agri

ishal

qastrit (mada divarinin iltihabi)

vertiqo (basgicallonma va ya firlanma hissi)

zaiflik hissi

susuzluq

tongnafaslik (tonaffiisiin ¢gatinlosmasi)

agizda quruluq

hazmin pozulmasi

gasinma

dodaglarda "soyugdayma" (agiz nahiyasinda herpes)

badan temperaturunun yiiksalmasi

tinnitus (qulaglarda sas)

yuxu problemlari

boyraklerin isinda qan analizi vasitasila miiayyan edilan dayisikliklar
qanda lipidlarin saviyyasinin yiiksalmasi

Namalum tezlikda: moveud malumatlar asasinda giymatlondirmak miimkiin deyil)
tirakddytinmanin hiss olunmasi (6z tirak doyiintiilarini hiss etma)
taxikardiya (lirokddyilinmanin tezlosmasi)

qusma.

Usaglarda bag vera bilan alava tasirlar:

Tez-tez: 10 nafardan 1-da miisahida oluna bilar.

rinit (burunda qiciglanma)

allergik konyunktivit (gézlarin qiciglanmasi)

bas agrisi

mada agrisi (qarinda / qarnin yuxari hissasinda agri)

Bazan: 100 nafardan 1-da miisahida oluna bilar.

gozlarin qiciglanmasi

basgicallonma

husun itirilmasi

ishal

tirokbulanma (ahvalin pislasmasi hissi)

dodaqlarin sismasi

ekzema

ovra (urtikar sapgi)

yorgunluq

Olava tasirlar barada malumat verilmasi

Sizda har hansi alava tasirlor meydana gixdig1 zaman miialica hakimina va ya aczagiya miiraciat
edin. Bunlara, hamg¢inin bu iglik varagasinds tasvir edilmamis har hansi miimkiin alava tasirlar doa
daxildir.






Siz, hamginin alava tasir barada V alavada qeyd edilmis milli malumatlandirma sistemi v asitasila
bilavasito molumat vera bilorsiniz. Slava tasirlar barads malumat vermakla Siz. bu darman
preparatinin tahliikasizliyi barada daha gox malumat toplamaga kémak eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Ogar Siz va ya digor bir soxs Niksar preparatini lazim oldugundan artiq miqdarda gabul
etmisinizsa, dorhal miialica hokimine va ya aczagiya. yaxud yaxinligdaki xastaxananin gabul
s6basine miiraciot edin. Oziiniizls bu preparatin qablagsmasini va ya bu i¢lik varagasini gotirmayi
unutmayin,

Buraxihis formasi
10 tablet Ali/Ali blisterda 1, 2, 3 va ya 5 blister iclik varaga ila birlikda karton qutuva
qablagdirilir.Niksar

Saxlanma sartlori

25°C-dan yiiksak olmayan temperaturda va usaqlarin ali catmayan yerda saxlamaq lazimdir.
Darman preparatlarini kanalizasiya xatlarina va ya maisat tullantilari ila birlikda atmayin. Lazim
olmayan dorman preparatimin utilizasiyasi ilo bagh aczagi ila maslohatlasin. Bu tadbirlor atraf
miihiti qorumaga kémak edir.

Yararhhq miiddoti

5il.

Yararhliq miiddati bitdikdan sonra istifada etmayin.

Yararhliq miiddatinin bitma tarixi gdstarilan ayin son giiniidiir.

Aptekdan buraxilma sortlori
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalg

FAES Farma, S. A.

Maksimo Aguirre, 14.

48940 Leioa (Vizcaya), Ispaniya

Menarini-Von Heyden GmbH.
Leipziger Strafle 7-13.
01097 Dresden, Almaniya

A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Sette Santi 3, 50131 Firenze, Italiya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare,

1611 Liksemburg.






