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Dorman vasitasinin istifadasi iizra tolimat (xastalor ii¢iin)

Darman preparatindan istifada etmoazdan avval, bu iclik varagasini tam va diggatle oxuyun,
¢unki burada Sizin tg¢ln vacib malumatlar vardir.

Bu iclik varagesini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz yarana bilor.

Hor hansi alava sualiniz vardirsa, hakiminiza, aczagimiza va ya tibb baciniza miiraciot edin.

Bu dorman yalniz Sizin Ggln toyin edilmigdir. Onu basgalarina vermoyin. Hotta Xostolik olamatlori
Sizinkilorlo eyni olsa bels, bu dorman basqalarina zaror vera bilor.

Hor hansi alavas tosir meydana ¢ixdigi halda, hakiminizlo, aczagimzla vo ya tibb bacinizla maslohotlogin.
Bunlara bu iclik varagesinds sadalanmayan hor hansit miimkiin alavs toesirlor do daxildir. "Olavo
tosirlori bolmasine baxin.

ARLEVERT® 20 mq/40 mq tabletlor
ARLEVERT®

Beynolxalqg patentlasdirilmomis adi: Cinnarizine + Dimenhydrinate

Toarkibi
Tasiredici maddalar: 1 tabletin torkibinds 20 mq sinnarizin, 40 mq dimenhidrinat vardir.
Komoakgi maddalor:  mikrokristallik selliiloza, qargidali nisastasi, talk, hipromelloza,
susuz kolloid silisium dioksid, magnezium stearat, kroskarmelloza natrium.

Tasviri
Arlevert® preparat1 doyirmi, hor iki terofi gabariq, ag rongdon solgun sar1 rangodok, diametri 8 mm
olan, bir torafinds "A" yazisi hakk olunmus tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu
Basgicallonma aleyhins preparatlar.
ATC kodu: NO7CA52.

Farmakoloji xUsusiyyatlari

Arlevert® preparatimin torkibindo iki tesiredici maddo vardir. Bunlardan biri sinnarizin, digari iso
dimenhidrinatdir. Bu iki maddo muxtolif dorman qruplarina aiddir. Sinnarizin "kalsium
antaqonistlori" adlandirilan qrupa daxildir. Dimenhidrinat "histaminaleyhina vasitolor" adlandirilan
grupa daxildir.

Hor iki madds vertiqo va ya "basgicallonma™ hissi simptomlarinin vo Urokbulanmanin azaldilmasi
yolu il tasir edir. Bu iki maddo birlikds istifads edildikdo, onlarin ayri-ayriliqda istifadasine nisbatan
daha effektiv olurlar.

Farmakodinamikasi

Difenhidraminin xlorteofillin duzu olan dimenhidrinat antixolinergik (antimuskarinik) xususiyyatlora



malik olan histaminaleyhino vasito kimi tosir edir, parasimpatolitik vo morkozi sinir sistemins
depressiv tosir gostorir. Bu maddo 4-cii madocik nahiyssindo yerlogon trigger zonasinin
xemoreseptorlarina tasir etmoaklo, qusmasleyhina vo basgicollonma aleyhino tosir niimayis etdirir.
Beloliklo, dimenhidrinat baslica olaraq morkozi vestibulyar sistemo tosir gostorir.

Kalsiumun antaqgonisti olmagla sinnarizin vestibulyar sensor hiiceyralora kalsiumun axinini inhiba
edorak, baslica olaraq, vestibulyar sedativ tasir gostarir. Belaliklo, sinnarizin baslica olaraq periferik
vestibulyar sistemo tasir edir.

Hom sinnarizin, hom do dimenhidrinat vertiqonun mualicasinds effektiv vasitolor hesab edilir. Toadgiq
edilmis populyasiyada kombina olunmus preparat ayri-ayriligda gétiiriilmiis maddoalora nisbaton daha
effektivdir.

Preparat doniz xastaliyi (horoki Urokbulanma) zamani todgiq edilmomisdir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi va paylanmast

Dimenhidrinat daxilo gobul edildikdan sonra dorhal ondan difenhidramin azad olur. Difenhidramin
Vo sinnarizin moda-bagirsaq traktindan siiratlo sorulur. insanlarda sinnarizinin vo difenhidraminin
plazmada maksimal konsentrasiyalari (Cmax) 2-4 Saat orzinds oldo edilir. Hom ayriligda, hom do
kombina olunmus preparat soklinds gobul edildikda, hor iki maddonin plazmadan yarimxaricolma
muddoti 4-5 saat arasinda doyisir.

Biotransformasiyast

Sinnarizin va difenhidramin garaciyords intensiv metabolizmo ugrayir. Sinnarizinin metabolizmi
gismon CYP2D6 izofermentinin katalizatorlugu ilo halganin hidroksillogsmo reaksiyalarindan vo CYP
izofermentlorinin asag1 spesifikliyi ilo N-dezalkillosmo reaksiyalarindan ibarstdir. Difenhidraminin
metabolizmi baslica olaraq {i¢iincii aminin ardicil N-demetillosmasi yolu ilo hoyata kegirilir. Insanin
garaciyar mikrosomlarinda in vitro soraitindo aparilan todgigatlar metabolizmdo muxtalif CYP-
izofermentlorinin, o cimladan CYP2D6 izofermentinin istirak etdiyini gostorir.

Xaric olmasi

Sinnarizin baslica olaraq nacislo (40-60%) vo az miqgdarda sidiklo, asason gliikkuron tursusu ilo
birlosmis metabolitlor soklinds organizmdon ¢ixarilir. Difenhidramin, asason sidik vasitasilo, baslica
olaraq dezaminlogmis metabolitlor soklinds organizmdon ¢ixarilir, asas metabolit difenilmetoksisirks
tursusudur (40-60%).

Istifadasina gostarislor

Arlevert® preparati boyiiklords basgicollonmonin miixtalif névlsrinin mialicesi tictin istifads olunur.
Basgicallonmanin bir nece miixtalif sobabi ola bilor. Arlevert® preparatinin gebulu basgicallonms
zamani ¢atinliklo yerino yetirdiyiniz glindslik faaliyyatinizi davam etdirmokdas Sizo kémoak eds bilar.

Oks gostarislor

Asagidaka hallarda Arlevert® preparatim gabul etmayin:

— ogor Sizds sinnarizin, dimenhidrinat vo ya difenhidramins vo ya bu dormanin torkibindoki digor
maddalors (torkibi bélmasinds sadalanmisdir) qarsi allergiya vardirsa

— ogar Sizdo hor hansi digoar histaminaleyhina vasitalora (mosoalon, allergiyaya qarst dormanlar
gismindo istifado edilon astemizol, xlorfeniramin va terfenadin) qarsi allergiya vardirsa. Hokim
toyinati olmadan bu dermani gobul etmamalisiniz.

— ogar Siz gapali-bucaql glaukomadan (g6z xastaliyinin xtsusi bir ndvil) aziyyat ¢okirsinizsa

— ogor Sizds epilepsiya vardirsa

— ogar Sizds yiiksok kalladaxili tazyiq vardirsa (masalon, sis sobabindan)

— ogor Siz alkoqol asililigindan aziyyat ¢akirsinizss

— ogoar Sizds sidik ifrazinin ¢atinlosmasine sobob olan prostat vozi problemlori vardirsa

— agor Siz garaciyar va ya boyrak ¢atismazligindan aziyyat ¢akirsinizs.

Xususi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Ogor Siz asagida gostorilon hallardan oziyyst cokirsinizso, Arlevert® preparatini qobul etmozdon
avval hokiminizls, aczaginizla vo ya tibb bacinizla maslohatlogin:

— (Qan tazyiqinin asag1 va ya yiksok olmasi



— g0zdaxili tazyiqin ylksok olmasi
— bagirsaq kegmozliyi
— prostat vozinin bdyimasi
— galxanabanzar vazinin funksiyasinin artmasi
— agir doracali Urok xastaliyi

— Parkinson xastaliyi.
Yash xastolorda (> 60 yas), qadinlarda, uzun miiddstli vo yuksok doza (> 150mg gundalik) ilo
mualico zamani ekstrapiramid pozgunluglar olan asmo, ataksiya, diskineziya va parkinsonizm amala
galo bilar. Adston dorman gobulu dayandirildigdan sonra, slamatlor geridonandir. Preparatin asagi
effektiv doza ilo, qisa miiddatli istifadasi tovsiya olunur.
Arlevert® preparatinin qobulu yuxarida sadalanan voziyyotlorin pislosmosine sobsb ola bilor.
Arlevert® preparat1 halo do Sizin tigiin uygun ola biler, lakin hokiminiz bu faktlar nozers almalidur.
Arlevert® preparatin tarkibinda natrium vardir.
Preparatin hor tabletindo 1 mmol-dan (23 mq) az natrium var, yani onun praktiki olaraq "natriumsuz"
oldugunu hesab etmak olar.

Digar darman vasitalari ila qarsihqh tasiri

Ogor hazirda hor hansi digor dormanlari gobul edirsinizso, bu yaxinlarda gabul etmisinizss vo ya

gabul etmis ola bilarsinizss, bu barads hakiminizi va ya aczaginizi molumatlandirin.

Arlevert® preparat1 qobul etdiyiniz diger dormanlarla qarsiligh tasirdo ola bilor.

Arlevert® preparati asagida sadalanan dormanlarla birlikds gebul edildikds Sizdo yorgunluga vo

yuxululuga sabab ola bilor:

— barbituratlar (¢ox zaman sakitlosdirici magsadls gobul edilon darmanlar)

— narkotik analgetiklor (giicli agrikasicilor, masalon, morfin)

— trankvilizatorlar (depressiyanin vo ya tosvis hissinin miialicasi U¢ln istifads edilon dorman novi)

— monoaminoksidazanin inhibitorlar1 (depressiyanin vo ya togvis hissinin mialicasi Ugln istifado
edilir).

Arlevert® preparat1 asagidaki dormanlarin tosirini giiclondira bilor:

trisiklik antidepressantlar (depressiyanin va ya tosvis hissinin miialicasi U¢un istifads edilir)

atropin (says azalalari bosaldan va ¢ox zaman goziin muayinasi zaman istifads edilon dorman)

efedrin (6skirayin va ya burun tutulmasinin miialicasinds istifads edils bilar)

— (Qan tazyiqini asag1 salmagq ti¢iin istifads edilon dormanlar.

Prokarbazin (mioyyan Xarcong ndvlorinin mialicasinds istifado olunan dorman) Arlevert®-in tasirini

artira bilor.

Aminoglikozidlor (antibiotiklorin bir névii) daxili qulagi zodsloys bilorlar. Arlevert® preparatini

gabul edirsinizsa, bu zadalonmoanin bas vermasini hiss etmoaya bilarsiniz.

Betahistin ilo yanasi gobul olunmamalidir.

Arlevert® preparati iirokddyiinma ilo bagli problemlarin miialicosi iigiin istifado edilon dermanlarla

(aritmiyasleyhino daermanlar) birlikdo gebul edilmemalidir. Arlevert® preparati hamginin dorinizin

allergik testlors verdiyi reaksiyani doyiso bilar.

Hamilalik va laktasiya dovrinda istifadasi

Ogor hamilasinizso vo ya korpanizi ana sudu ilo gidalandirirsimizsa, hamilo ola bilacayinizi
diigtiniirsiiniizsa Vo yaxud hamilaliyi planlagdirirsinizsa, bu dormani gobul etmazdan avval hokiminizls
Vo ya oczaginizla moslohotlogin. Hamilolik zamani doermanin gobulu tévsiys olunmur. Laktasiya
dovrinds istifado olunmamalidir.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahlikali mexanizmlari idara etmoak gabiliyyatina tasiri
Arlevert® preparati Sizdo yuxululuga sabob ola bilor. Bu hal bas verarss, Siz nogliyyat vasitolorini idaro
etmomaoli va ya mexanizmlarls islomamalisiniz.

Istifada qaydas1 va dozasi
Bu dormani hor zaman hokiminizin vo ya oczagimizin toyin etdiyi gaydada gobul edin. ©min



olmadiginiz halda, hakiminiz va ya aczagimizla dogiglosdirin.

Tovsiys olunan doza giinds ¢ dofo bir tabletdir, yemokdon sonra miioyyon miqgdarda maye ilo gobul
edilir. Tabletlori ceynomoyin, biitov sokilda udun.

Arlevert® preparati bir qayda olarag, 4 hoftoyadok miiddstdo gobul edilir. Arlevert® preparatim bir
muddat daha gabul etmok lazim galorss, hokiminiz bunu Sizas bildirocokdir.

BOyrak funksiyasinin pozulmasi:

Yungul va ya orta doracada bdyrak ¢atismazligi olan xastolorda Arlevert® ehtiyatla istifado edilmalidir.
Kreatinin klirensi < 25 ml/dog olan xostolords (agir boyrok c¢atismazligl) Arlevert® istifado
edilmamalidir.

Qaraciyar funksiyasimn pozulmasi:

Qaraciyar ¢atismazligi olan xastalords he¢ bir tadqiqat aparilmamigdir. Agir garaciyor ¢atigmazligi olan
xostolordo Arlevert® istifads edilmomolidir.

Usagqlarda va yeniyetmalordo istifadasi

Usaqlarda vo 18 yasdan kigik yeniyetmolordo Arlevert® preparatinin tohliikssizliyino vo effektivliyino
dair kifayat godar tocriibo yoxdur. Bu sabobdon da, preparat usaqlarda vo 18 yasdan kigik yeniyetmolordo
istifado edilmamalidir.

Arlevert® preparatinin gida, ickilor va alkogolla birlikda gabulu

Arlevert® preparati hozmin pozulmasina sobeb ola bilor, tabletlori yemokdon sonra gobul etmoklo
bunu azaltmagq mumkindur. Arlevert® preparatini qobul etdiyiniz muddstds alkogollu ickilar gebul
etmoyin, bels ki, bu halda Sizds yorgunluq ve ya yuxululuq meydana ¢ixa bilar.

Arlevert® preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Ogor Arlevert® preparatimin tabletini gobul etmoyi unutmusunuzsa, bu tabletin gebulunu dtiriin.
Arlevert® preparatinin ndvbaoti tabletini 6z vaxtinda gobul edin. Unudulmus tableti kompensasiya
etmok ticlin ikigat dozan1 gobul etmayin.

Arlevert® preparatinin gabulunu dayandirmisinizsa

Hokiminiz moslohat gérmadon Arlevert® preparatinin qobulunu dayandirmayin. Miialiconi cox erkon
dayandirdiginiz halda Sizdo basgicallonmo vo "firlanma hissi" simptomlar1 yenidon meydana ¢ixa
bilor.

Bu preparatin istifadosi ilo olagodar olave suallarimiz varsa, hakiminizs, oczagimiza vo ya tibb
baciniza miiraciat edin.

9lava tasirlari

Butiin dormanlar kimi, bu preparat da bazi insanlarda slavs tasirlors sobob ola bilor.

Tez-tez rast golinan alava tasirlor (10 nafordon 1-do miisahido oluna bilor): yuxululug, agizda
qurulug, bas agrist vo garin agrisi. Bu olavs tasirlor, adoton, yiinglil doracslidir vo hotta Arlevert®
preparatinin gabulu davam etdirildikds bels, bir nega guin arzinds kegib gedir.

Bazon rast galinon alava tosirlor (100 nofordon 1-do miisahido oluna bilar): torlomoa, dorinin
qizarmasi, qasinma, hozmin pozulmasi, iirokbulanma, ishal, osobilik, qicolmalar, yaddassizliq,
tinnitus (qulaglarda sas), paresteziya (allords va ya ayaglarda iynobatma hissi), tremor (titroms).
Nadir hallarda rast golinan alava tasirlor (1000 nofordon 1-do miisahido oluna bilar): gérmo
gabiliyyatinin pozulmasi, allergik reaksiyalar (mosalon, dori reaksiyalari), isiga qarsi hassasliq va
sidik ifrazinin ¢atinlogmasi.

Cox nadir hallarda rast galinon alava tasirlor (10 000 nofordon 1-do miisahido oluna bilar):
leykositlorin vo trombositlorin migdar1 azala bilar, eritrositlorin miqdart shomiyyatli doracads azala
bilor ki, bu da zsifliys, gangirlara, infeksiyalarin yaranma ehtimalinin artmasina sobab ola bilar. Ogor
Siz qizdirma vo timumi saglamliq vaziyyatinizin pislogsmosi ilo miisayiat olunan infeksiyalardan
aziyyat ¢akirsinizsa, hakiminizo miracist edin va goabul etdiyiniz dorman barads ona malumat verin.
Bu tipli dormanin gobulu zamani bas vera bilon digor mimkiin reaksiyalara (movcud molumatlar
asasinda tezliyi giymotlondirmak miimkiin deyil) asagidakilar aiddir:

¢okinin artmasi, gobizlik, dos qofasinds sixilma hissi, sariliq (qaraciyar vo ya gan problemlori
sababindan darinin va ya géz almalarinin saralmasi), qapali-bucaqli glaukomanin (gézdaxili tazyigin
artmasi ilo miisayiat olunan g6z xastoliyi) siddatlonmosi, geyri-iradi harokatlor, geyri-adi hayacan va
oyaniqliq (xtisusilo usaqglarda), ciddi dori reaksiyalari.

Olava tasirlar barada malumatin verilmasi



Hor hansi olavo tosir meydana ¢ixdigi halda, hokiminizlo, aczaginizla vo ya tibb bacinizla
moaslohatlagin. Bunlara bu iglik varagesinds sadalanmayan hor hansi miimkiin olave tasirlor do
daxildir. Siz hamginin slavs tasirlor barods birbasa Azorbaycan Respublikasi Sohiyya Nazirliyinin
Analitik Ekspertiza Morkazinin Farmakoloji Nozarat Sobasine (+99412) 596-07-12 telefon némrosi
Vo pv@pharma.az elektron pogctu vasitasilo molumat vers bilarsiniz.

Olavo tosirlor barodo molumat vermokls, Siz bu preparatin tohliikasizliyi ilo bagli daha g¢ox
informasiyanin tomin edilmasino kémoak eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Ogor tosadiifon lazim oldugundan ¢ox sayda tablet gobul etmisinizss vo ya usaq bir nego tablet gabul
edibsa, dorhal tibbi yardim ti¢iin miiracist edin.

Lazim oldugundan artiq Arlevert® preparati qobul etdiyiniz halda, Sizdo hoddon artiq yorgunlug,
basgicallonma va titroma bas vero bilor. Bobokloriniz genislona bilor vo sidik ifraz etmo
gabiliyyatiniz ito bilor. Agzinizda quruluq, tiziiniizdo qizarti, tirokddyunmanin tezlosmasi, qizdirma,
torlomoa vo bas agrisi ola bilor.

Ogor hoddon cox migdarda Arlevert® preparati qobul etmisinizss, Sizde qicolma tutmalari,
hallusinasiyalar, gan tozyiginin yiksalmasi, titromo, oyaniqliq va tonofflisiin ¢atinlogsmasi ola bilar.
Koma bas vers bilor.

Dastoklayici va simptomatik mialico aparilmalidir. Tonoffiis ¢atismazligina, badon temperaturuna va
gan dovrant pozgunluglarina digqet etmok lazimdir. Qicolma kimi simptomlar qisa tosirli
barbituratlarla aradan gotdruls bilor.

Buraxihis formasi
Bir blisterds 20 tablet. Tabletlor PVC/PVDC blisterlora qablasdirilir.
1 blister iclik varago ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti

30°C-don yuksok olmayan temperaturda, orijinal qutusunda vo usaqglarin oli ¢atmayan vo g0zo
goriinmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Hor hansi dorman preparatini girkab sulari vasitasilo atmayimn. Oczagidan artiq istifado etmodiyiniz
dormanlar1 neca atacaginizi sorusun. Bu tadbirlor otraf miihitin qorunmasina komok edoacokdir.

Yararhhq miiddati

3il.

Bu dorman preparatin1 blisterin vo qutusunun Gzarindo “EXP” s6zlindon sonra geyd edilmis son
istifads tarixindan sonra istifado etmayin.

Son istifads tarixi homin ayin son giiniinii bildirir.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxihr.

Istehsalcy/Qeydiyyat vasigasinin sahibi
Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG.
Liebigstrasse 1-2

65439 Florsheim am Main

Almaniya.

Soalahiyyatli nimayanda

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP).
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Almaniya.



