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Doarman vasitasinin istifadasi tizro tolimat (xostolor ti¢lin)

ENTEROSMEKTIT oral suspenziya hazirlamaq {igiin toz
ENTEROSMECTIT

Torkibi

Tasiredici madda. 1 sasedo (3,76 q toz) 3 q diosmektit (dioktaedrik smektit) vardir.

Kimak¢i maddalar. qliikoza monohidrat, natrium saxarin, portagal aromatizatoru (portagal yag,
naringi yagt, aldehid C10, a-terpineol, maltodekstrin, nisasta natriumoktinil
suksinat, gliikoza, askorbilpalmitat, butil hidroksianizol).

Tasviri
Bozumtul-ag rongdon bej ronga qadar tozdur, suspenziya hazirlanan zaman portagal qoxulu ag rangli
¢illorin olmasina yol verilir.

Farmakoterapevtik qrupu
Bagirsagin infeksion-iltihabi xesteliklori zaman diareya aleyhina preparatlar. Enterosorbentlor.
ATC kodu: A07BCO05.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Enterosmektit aliiminium ve maqgneziumun ikili silikatidir.

Stereometrik qurulusu va yiiksok plastik ozliiliiyii sayssinde preparat hozm sisteminin selikli gisasina
yiiksak biirtiytlicli tosir g@storir.

Selikli gisanin glikoproteinlari ila qarsiliqli tasir gstararak, seliyin qiciglandiricilara garsi rezistentliyini
artirir. Hozm sisteminin selikli gisasinin baryer funksiyasina tasir edarak va selikli gisaya yiiksak
baglanma qabiliyyati sayasinds hazm sisteminin selikli qigasim qoruyur. Enterosmektit radiosaffafdr,
normal dozalarda nacisi ranglomir va bagirsaqlardan fizioloji ke¢id miiddstine tasir gostarmir.
Farmakokinetikasi

Diosmektitin qurulusuna gére derman vasitasi epitelin daxili torafinda saxlamilir, absorbsiya olunmur va
metabolizma ugramir. Diosmektit normal bagirsaq tranziti ilo nacisle xaric olunur.

Istifadasina gostoriglor

* 2 yagdan yuxar1 usaqlarda vo bdytiklards keskin diareyanin simptomatik mualicasi (peroral
rehidratasiyaya alava).

* Boytiklorda xroniki diareyanin simptomatik miialicasi.

* Boyiiklords bagirsagin funksional xastaliyils slagadar agrinin simptomatik miialicosi.

Oks gostarislor
* Preparatin istonilon komponentina gars: yiiksok hasasliq.
* Bagirsaq kegmazliyi.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori
Anamnezinda agir xroniki qobizlik olan pasiyentlards enterosmektit ehtiyatla gobul edilmalidir.



Kérpalards va 2 yasdan kigik usaqlarda Enterosmektit preparatinin istifadesindon ¢akinmsk lazimdir,
Kaskin diareyanin miialics standart: peroral rehidratasiya tigtin mohluldur (PRM).

2 yagdan yuxari usaglarda kaskin diareyamn miialicesi dehidratasiyanin gargisint almagq li¢tin peroral
rehidratasiya tigiin mohlulunun (PRM) erken istifadasi ilo kompleksdo aparilmalidir. Enterosmektit
preparatinin uzunmiiddatli istifadesindsn ¢okinmsk lazimdir.

Béytiklorde milalice zoruri hallarda rehidratasiyani istisna etmir.

Peroral vo ya venadaxili rehidratasiya mohlulu ilo rehidratasiyamn migdar: diareyanin intensivliyinden,
pasiyentin yagindan va xastsliyin gedisatindan asihidir.

Pasiyents asagidakilarin zaruriliyi barade mslumat verilmolidir:

* diareya noticesindos maye itkisini kompensasiya etmak {igtin shamiyyetli hacmds duzlu vo ya sirin
mayelarls rehidratasiya (bSytiklarin organizmin orta sutkaliq suya ehtiyaci 2 litr taskil edir);

+ diareya davam etdikds qida gabulunun destoklonmesi:

- mitoyyan qgidalar, xtisusils ¢iy torovez va meyvalor, yasil taravazlor, adviyyath qidalar va dondurulmus
qidalar ve ya igkiler istisna olmag]a;

- bigmis ote va diiyliys Ustiinliik vermak.

Preparatin tarkibinda gliikoza vardir. Miieyysn gokerlars qarst déziimsiizliiyti olan pasiyentlar, bu
preparati gabul etmszdon avval hakimle maslshatlosmolidir.

Bu preparatin tarkibindos 0,05 mmol (va ya 1,23 mq)/doza natrium vardir. Natrium nazaratli pahrizda
olan pasiyentlords istifads zamani ehtiyatl olmaq lazimdur,

Digar dorman vasitalori ilo qarsihql tosiri

Bu derman vasitesinin adsorbsiyaedici xiisusiyyati diger maddslarin saviyyasinas va/vs ya sorulma
stiratine tesir gostara bilor, bu sababe gére Enterosmektit preparat: ila digar dorman vasitalarini eyni
vaxtda istifade etmok moslahat gériilmiir (miimkiin gader 2 saatdan artiq intervali tomin etmak
lazimdir).

Hamilolik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilalik

Hamilos qadinlarda diosmektitin istifadosi ile bagli heg bir melumat yoxdur va ya melumatlar mehduddur
(hamilalik hallarinin 300-dan az1).

Heyvanlar tizerinde aparilan tadqiqatlar reproduktiv toksiklik ile bagh natice ¢ixarmaq lictin kifayat
deyil.

Hamilalik dévriinds Enterosmektit preparatmin istifadasi tévsiye edilmir,

Laktasiya dovrii

Ana stidii is qidalandirma zamani diosmektitin istifadosi ilo bagli molumatlar mahduddur.

Ana siidil is qidalandirma zamam Enterosmektit preparatinin istifadesi tovsiys edilmir.

Fertillik

Bu preparatin insanlarda fertilliys tosiri yrenilmemisdir.

Naqliyyat vasitasini vo digor potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina tasiri
Preparatin noqliyyat vasitelorini idars etmok ve diger mexanizmlorls islomek gabiliyysting tosirini
dyranen tadgiqat aparilmamsdir. Lakin onun tesirinin shemiyyatsiz olmasi v ya olmamasi ehtimal
edilir.

Istifads gaydasi vo dozas:

Dozalanma

Kaskin diareyanin miialicasi

2 yagdan yuxari usaqlar: 3 giin srzinds sutkada 4 sase, sonra 4 giin arzinds sutkada 2 sage tayin edilir,
Bayiikiar: 7 giin arzinds sutkada 3 sage istifado edilir. Ehtiyac olduqda darman vasitasinin dozasin
mialicanin svvelinde ikiqat artirmagq olar.

Digor gostarislor

Boyiiklar: sutkada orta hesabla 9 q (3 sase) toyin edilir.

Istifads qaydas:

Peroral istifada edilir.

Sasenin méhtaviyyat: bilavasits istifadedan svval suspenziya alinana gadar su ila gangdirlir,

Usaglar tiglin sagenin méhtoviyyatim giin orzinds intervall istifads tigiin yemok flakonunda 50 ml su va




ya bulyon, kompot, piire, usaq yemayi va ona bonzor yarimduru qida ils yaxsica qarisdirmag olar.
Boyklor figlin sagenin mohteviyyatini yarim stokan suda qarigdirmag olar.

Usaglar

2 yagdan yuxar: usaqlarin miialicesi tigiin istifads edilir.

Olava tasirlori

Miialico zamani an ¢ox bildirilen slava tesir boyiiklerin taxminan 7% va usaqlarin toxminen 1% - do bag
veron qabizlikdir. Qabizlik bag verdikds, diosmektitlo miialico dayandirilmali vo lazim oldugda daha asagi
dozada davam etdirilmslidir. Asagidak: cadvaldo tasiredici maddaye qargt klinik tadqiqatlar zamam vo
qeydiyyatdan sonraki dévrde bag veran slava tosirlarin siyahisi taqdim olunub. Blavo tesirlarin tezliyi
asagidaki parametrlorls toyin edilir: gox tez-tez (> 1/10); tez-tez (> 1/100 - < 1/ 10); bazan (> 1/1000 - <
1/100); nadir hallarda (= 1/10000 - < 1/1000); gox nadir hallarda (< 1/ 10000); melum deyil (slds clan
molumatlara gére tezliyi qiymoatlondirmok miimkiin deyil).

Diosmektits qars1 klinik tadqigatlar zamani va qeydiyyatdan sonraki dévrde bas veran slavs tasirlar.

Sistem orqanlar sinifi Tezlik Olavo tosir
Mada-bagirsaq trakti Tez-tez * Qobizlik
Bozon * Qusma
Dari vo dorialtt toxumalar Bazon* Sopgi
Nadir hallarda * Ovra
Moalum deyil Angionevrotik 6dem, gasinma
Immun sistemi Malum deyil Hiperhossaslig

*Tezlik klinik todqiqatlar ssasinda miisyyen edilmisdir.

Stbhali alava tasirlor barads malumatin verilmasi

Preparatin geydiyyatindan sonra giibholi slava tesirler barads malumat vermak vacibdir.

Bu, preparatin istifadesinin fayda risk nisbatini daim izlameys imkan verir. Sshiyys is¢ilerindon har
hans: giibhali alave tesir barade Milli farmakonezarst sisteminin veb saytina molumat vermolori xahis
olunur.

Doza haddinin asilmas)
Doza haddinin agilmasi agir gebizliys ve ya bezoar dasimin yaranmasma sabab ola bilor.

Buraxihs formasi
3,76 q toz sageds. 30 sage i¢lik varago ilo birlikde karton qutuya gablagdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C temperaturdan yiiksak olmayan, orijinal qutusunda va usaglarin sli catmayan yerdo saxlamagq
lazimdir.

Yararhliq miiddoti
31l
Yararlhilig miiddati bitdikden sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdon buraxidma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalg)/Qeydiyyat vasiqosinin sahibi
“Ternofarm” MMC.

Ukrayna, 46010, Ternopol s., Fabricnaya k., 4.
Tel.:/Faks: (0352) 521-444.
www.ternopharm.com.ua




