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Darman vasitasinin istifadasi tizra telimat (xastalor tglin)

ENTEROSMEKTIT oral suspenziya hazirlamagq ti¢iin toz
ENTEROSMECTIT

Tarkibi

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

Kdomakgi maddalar:qliikkoza monohidrat, natrium saxarin, portagal aromatizatoru (portagal yagi,
naringi yagl, aldehid C10, a-terpineol, maltodekstrin, nisasta natriumoktinil
suksinat, qliikoza, askorbilpalmitat, butil hidroksianizol).

Toasviri

Bozumtul-ag rongdon bej rangs qoder tozdur, suspenziya hazirlanan zaman portagal qoxulu ag rongli
¢illerin olmasina yol verilir.

Farmakoterapevtik qrupu

Bagirsagim infeksion-iltihabi xastoliklori zaman diareya oleyhino preparatlar. Enterosorbentlar.
ATC kodu: AO7BCO05.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Enterosmektit altiminium vo maqneziumun ikili silikatidur.

Stereometrik qurulusu va yiiksok plastik ozliiliiyii sayesinds preparat hazm sisteminin selikli gisasina
yliksak biriiyticl tosir gdstarir.

Selikli gisanin glikoproteinlori ils qarsiligh tesir gdstararak, seliyin qiciqlandiricilara gars: rezistentliyini
artirir. Hozm sisteminin selikli qisasinin baryer funksiyasina tasir edorak va selikli qisaya yliksak
baglanma qabiliyyati sayasinds hozm sisteminin selikli qisasini qoruyur. Enterosmektit radiosoffafdir.
normal dozalarda nacisi renglomir va bagirsaglardan fizioloji kegid miiddatina tasir géstarmir.
Farmakokinetikasi

Diosmektitin qurulusuna géro dorman vasitasi epitelin daxili torafinds saxlanlir, absorbsiya olunmur va
metabolizma ugramir. Diosmektit normal bagirsaq tranziti ilo nacislo xaric olunur.

Istifadasina gostarislor

* 2 yagdan yuxari usaqlarda va bdytiklarda koskin diareyanin simptomatik miialicasi (peroral
rehidratasiyaya slava).

* Boytiklords xroniki diareyanin simptomatik miialicosi.

* Boytiklards bagirsagin funksional xastaliyils alagadar agrinin simptomatik mialicasi.

Iks gostorislor
* Preparatin istonilon komponentina qars: yiiksok hasasliq.

* Bagirsaq kegmozliyi.

Xiisusi gostoriglor vo ehtiyat tadbirlori



Anam‘nezinda agwr xroniki gabizlik olan pasiyentlorda enterosmektit ehtiyatla gabul edilmalidir.

\
Korpalsrds ve 2 yagdan kigik usaqlarda Enterosmektit preparatinin istifadesinden ¢ekinmak lazimdir.
Keskm diareyanin mitalica standart1 peroral rehidratasiya ligiin mohluldur (PRM).
2 yasdan yuxar1 usaqglarda kaskin diareyanin miialicosi dehidratasiyanin qarsisini almagq tigiin peroral
rehidratasiya ti¢iin mehlulunun (PRM) erkan istifadosi ils kompleksds apariimalidir. Enterosmektit
preparatmm uzunmiiddatli istifadesinden ¢okinmok lazimdir,
Boyuklsrda miialico zoruri hallarda rehidratasiyani istisna etmir.
Peroral va ya venadaxili rehidratasiya mehlulu ilo rehidratasiyanin miqdar: diareyanin intensivliyindan,
pas1yent1n yagindan va xastaliyin gedisatindan asilidur.
Pamyenta asagidakilarin zoruriliyi barads molumat verilmalidir:
. dlareya naticesinds maye itkisini kompensa31ya etmak liglin shamiyyatli haemds duzlu va ya sirin
mayelarls rehidratasiya (boyiklarin orqanizmin orta sutkaliq suya ehtiyaci 2 litr toskil edir);
» diareya davam etdikds gida qebuiunun dastsklonmasi:
- milayyan gidalar, xiisusile ¢iy taravez vo meyvaler, yasil taravazlor, adviyyatl qidalar vo dondurulmus
gidalar vo ya igkiler istisna olmagla;
- bismis ata va diiytliys tistiinliik vermak.
Preparatin torkibinds qlitkoza vardir. Miiayyan sakerlors garsi déziimsiizliiyii olan pasiyentlor, bu
preparati qobul etmazdan svval hekimle maslshatlasmalidir.
Bu preparatin torkibinds 0,05 mmol (vs ya 1,23 mq)/doza natrium vardir. Natrium nozaratli pehrizds
olan pasiyentlords istifads zaman ehtiyathi olmaq lazamdir.

Digar darman vasitalori ilo garsiligh tosiri

Bu dorman vasitesinin adsorbsiyaedici xiisusiyyati digar maddslarin saviyyasine ve/va ya sorulma
sliratine tosir gostars bilar, bu soboba gire Enterosmektit preparati ils digsr dorman vasitalarini eyni
vaxtda istifade etmok maslohat gériiimiir (miimkiin qadar 2 saatdan artiq intervali tomin etmak
lazimdir).

Hamilolik vo laktasiya dévriinda istifadasi

Hamilalik

Hamils qadinlarda diosmektitin istifadasi ile bagli heg bir malumat yoxdur vo ya malumatlar mohduddur
(hamilslik hallarinin 300-dan azi).

Heyvanlar {izarinds apanlan tadqiqatlar reproduktiv toksiklik ilo bagl natics ¢ixarmagq figtin kifayat
deyil. -

Hamilslik dovriinds Enterosmektit preparatinin istifadasi tévsiys edilmir.

Laktasiya dovrii

Ana siidil is gidalandirma zamam diosmektitin istifadssi ile bagli melumatlar mohduddur.

Ana siidii ia gidalandirma zamam Enterosmektit preparatinin istifadasi tévsiya edilmir.

Fertillik

Bu preparatin insanlarda fertilliys tosiri yronilmamisdir.

Nagliyyat vasitasini vo digar potensial tohliikoli mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina tasiri
Preparatin noqliyyat vasitslarini idare etmak va digar mexanizmlorls islamak qabiliyystina tasirini
dyranon tadqiqat aparilmamugdir. Lakin onun tesirinin shomiyyatsiz olmasi ve ya olmamas: ehtimal
edilir.

Istifada qaydasi va dozasi

Dozalanma

Kaskin diareyamn miialicasi

2 yagdan yuxar1 usaqlar: 3 giin srzindo sutkada 4 sage, sonra 4 giin orzinda sutkada 2 sase toyin edilir.
Boyiiklar: 7 giin orzinds sutkada 3 sage istifads edilir. Ehtiyac oldugda derman vasitasinin dozasin
milalicenin svvalinds ikiqat artirmagq olar.

Digar gostariglar

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

Istifads qaydas:

Peroral istifads edilir.

Sagenin mohtaviyyati bilavasits istifadeden avval suspenziya alinana qadar su ils garisdirilir.




Usaqlar tiglin sagenin méhtoviyyatim giin srzinde intervall istifads G¢iin yemak flakonunda 50 ml su va

ya bulyon, kompot, piire, usaq yemayi vo ona banzer yarimduru qida il yaxgica qarigdirmaq olar.
Béytikler tigiin sagenin méhtaviyyatim yarim stokan suda qanigdirmaq olar.

Usaglar

2 yagdan yuxari ugaqlarin mialicasi tigtin istifado edilir.

9lava tasirlori

Miialics zamani an ¢ox bildirilan slava tasir béytiklarin taxminsn 7% va usaqlarin toxminan 1% - ds bas
veran gobizlikdir. Qabizlik bas verdikda, diosmektitlo miialica dayandirtlmal va lazim oldugda daha asag:
dozada davam etdirilmslidir. Asagidaki codvalds tosiredici maddays qarg1 klinik tadgigatlar zamani va
qeydiyyatdan sonraki dévrds bas veran olavs tasirlorin siyahisi tagdim olunub. Slavs tasirlarin tezliyi
asagidaki parametrlorls toyin edilir: ¢ox tez-tez (> 1/ 10); tez-tez (> 1/100 - < 1/10); bazan (> 1/1000 - <
1/100); nadir hallarda (> 1/10000 - < 1/1000); ¢ox nadir hallarda (< 1/10000); mslum deyil (slds olan
molumatlara gérs tezliyi qiymotlondirmek miimkiin deyil).

Diosmektits qarg: klinik tadqigatlar zamam ve geydiyyatdan sonrak: dvrda bag veran slavo tasirlar.

Sistem organlar sinifi Tezlik Olava tasir
Madsa-bagirsaq trakt: Tez-tez * Qabizlik
Bozan * Qusma
Doari va darialti toxumalar Bozon* Sopgi
Nadir hallarda * Ovro
Moalum deyil Angionevrotik ¢dem, gasinma
Immun sistemi Molum deyil Hiperhassasliq

*Tezlik klinik tadgigatlar ssasinda miisyysn edilmisdir.

Stbhali alava tasirlar barads malumatin verilmasi

Preparatin qeydiyyatindan sonra siibhali alave tasirler barade melumat vermak vacibdir.

Bu, preparatin istifadesinin fayda risk nisbatini daim izlomaya imkan verir. Sahiyya iscilorinden her
hans; stibholi slava tesir barado Milli farmakonazarot sisteminin veb saytina malumat vermolori xahis
olunur.

Doza haddinin asilmas:
Doza haddinin agilmast agir qabizliys va ya bezoar daginin yaranmasina sebab ola bilar.

Buraxihs formasi
3,76 q toz sasedo. 10 va ya 30 sase iglik veraqo ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti

25°C temperaturdan yiiksak olmayan, orijinal qutusunda va usaqlarin oli gatmayan yerds saxlamagq
lazimdr.

Yararhhq miiddoti
3il.
Yararliliq mitddati bitdikden sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalg/Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
“Ternofarm” MMC.

Ukrayna, 46010, Ternopol 5., Fabrignaya k., 4.
Tel.:/Faks: (0352) 521-444.
www.ternopharm.com.ua




