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Dorman vasitasinin istifadasi iizrs tolimat (xastalor ti¢lin)

SEPTOLETE® TOTAL EVKALIPT 3 mq/1 mq pastillor
SEPTOLETE® TOTAL EUCALYPTUS

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Benzydamine hydrochloride + Cetylpyridinium chloride

Tarkibi

Tosiredici maddalor: 1 pastilin torkibinde 3 mq benzidamin hidroxlorid, 1 mq setilpiridin xlorid
vardir.

Komoakgi maddalor:  evkalipt yagi, levomentol, limon tursusu (E330), sukraloza (E955), izomalt
(E953), brilyant mavisi FCF (E133).

Tasviri

Ac1g-mavi rongdon goy rongo qadar, kasik kenarli vo diyirli soths malik yumru pastillordir.

Ag lokolorin olmasi, geyri-barabar boyanma, pastilin bark «hissasindonhava gabarciglarinin olmasi
va kaonarlarin bir qodar ayri olmasi yolverilondir.

Farmakoterapevtik qrupu
Antiseptiklor.
ATC kodu: R02AA20.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Benzidamin hidroxlorid — iltihabaleyhina va agrikasici xiisusiyyatlora malik geyri-steroid quruluglu
molekuldur. Hesab olunur ki, tosir mexanizmi prostaglandinlorin sintezini inhiba etmosi, hamginin
iltihabin yerli olamatlorini (agr1, qizarti, siskinlik, istilik vo funksiyanin pozulmasi) azaltmasi ilo
olagadardir. Benzidamin hidroxlorid hamg¢inin yiingiil yerlikeylosdirici tosir gostarir.

Setilpiridin xlorid dérdlii ammonium duzlar1 qrupundan olan kation antiseptik hesab olunur.

Klinik effektiviik va tohliikasizlik

Benzidamin osason agiz boslugunda vo udlaqda bas veran pozulmalarin miialicasi iiciin istifado
olunur. Setilpiridin xlorid qrammiisbot bakteriyalara qars1 aktivdir vo daha az qrammonfi
bakteriyalara qars1 aktivdir vo belsliklo, optimal antiseptik vo bakterisid tasir gostorir. O, hamginin
gbbolokoleyhins xiisusiyyatlora malikdir.

Septolete total evkalipt preparatinin plasebo-nazarat olunan klinik todqiqatda agrinin ylingiillogsmosi
(bogazda qiciqlanmanin yiingiillosmasi vo bogazin sigkinliyinin azalmasi) pastilin gobulundan
15 daqiqoe sonra geyd edilmis, tosir miiddati iso 3 saata qodor olmusdur.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Iki tosiredici maddoden — setilpiridin vo benzidamin — yalniz benzidamin sorulur. Bu sababdon sistem
soviyyada setilpiridin benzidamin ilo farmakokinetik qarsiligli tosire girmir.

Benzidaminin agiz boslugu vo udlagin selikli qisasindan sorulmasi qan zordabinda tosiredici



maddonin geyd olunan miqdarmin askar olunmasi yolu ilo miioyyon edilmisdir, buna baxmayaraq
sistem tosir tiglin bunlar kifayat qodor olmamisdir.

Lakin benzidamin sistem istifadodon sonra sorulur. Beloliklos, yerli istifads ilo (agiz boslugunun
selikli qisas1 ii¢iin sprey kimi) miiqayisodo agiz boglugunda holl olan dorman formalarinin istifadasi
zamani benzidaminin sorulmasi daha yiiksokdir.

Paylanmast

Biitiin derman formalar ti¢iin paylanma hocmi eynidir.

Xaricolmasi

Xaric olmasi asason sidiklo, daha ¢ox qeyri-foal metabolitlor formasinda bas verir. Yarimxaricolma
dovrii vo sistem klirensi biitiin dorman formalart {i¢iin oxsardir.

Istifadasina gostorislor

Septolete total evkalipt pastillor preparati bogaz, agiz boslugu vo dis otinin qiciglanmasinin,
qinqivitin, faringitin vo laringitin iltihab sleyhins, agrikasici vo antiseptik miialicosi iglin, homginin
boyliklordo vo 6 yasdan yuxari usaqlarda dislorin ¢ixarilmasindan avval vo sonra istifadasi liglin
gostarigdir.

Oks gostarislor

Tosiredici maddoyo vo ya kdmokei maddslordon hor hansi birinoe qarst yiliksok hossaslig.

6 yasdan kicik usaqlar, bels ki, bu buraxilis formasi bu yas qrupunda istifado iigiin yaramar.
Orqganizmdos laktaza, izomaltaza catismazligi, qlitkoza/qalaktoza malabsorbsiyasi sindromu.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Septolete total evkalipt preparatin1 7 giindon ¢ox istifade etmok olmaz. 3 giindon sonra gdriinon
naticolor olmadigda hokimlo maslahotlogmak lazimdir.

Xiisuson uzun miiddat orzinds yerli istifads iiglin preparatlarin istifadosi sensibilizasiyaya gotirib
cixara bilor; belo halda preparat ilo miialiconi dayandirmaq vo miivafiq terapiyaya baslamaq lazimdir.
Septolete total evkalipt preparati anion borlogmolorlo, mosalon dis mocununun torkibinds olan,
istifado etmok olmaz, bu sobobdon preparatin dislorin tomizlonmasindon bilavasits oavval vo sonra
istifadasi tovsiya olunmur.

Septolete total evkalipt preparatinin torkibindo izomalt (E953), var. Bu dorman vasitasini fruktozaya
qars1 nadir irsi dozlimsiizlilyli olan xastalor istifado etmomalidir.

Digor darman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Septolete total evkalipt preparatint digor antiseptiklor ilo eyni vaxtda istifado etmok olmaz.

Pastillori stidlo istifado etmok olmaz, bels ki, siid setilpiridin xloridin mikrobsleyhins effektivliyini
azaldir.

Hamilslik va laktasiya dovriinda istifadasi

Hamilalik

Hamilo qadinlarda benzidamin hidroxloridin/setilpiridin xloridin istifadesi barade malumatlar yoxdur
vo yamohduddur. Septolete total evkalipt preparatinin hamilolik zamani istifadosi moslohot goriilmiir.
Laktasiya dovrii

Benzidamin hidroxloridin ana siidii ilo ifraz olunmast molum deyil. Yenidogulmuslar/siidomor
usaqglar ti¢iin riski istisna etmok olmaz. Ana siidii ilo gidalandirmanin usaq iiciin faydasi vo ana ii¢iin
terapiyanin faydasi nozoro alinmaqgla, ana siidii ilo qidalandirmanin dayandirilmasi yaxud
kasilmasi/Septolete total evkalipt preparati ilo terapiyanin toyin olunmamasi barads gorar gobul etmok
lazimdir.

Nagliyyat vasitasini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma gabiliyyatina tasiri
Septolete total evkalipt preparati noqliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori
idaraetmo qabiliyyating tosir géstormir vo ya ciizi tosir gostarir.

Istifads qaydasi va dozasi
Boyiiklar



Tovsiys olunan doza giindo 3-4 pastil toskil edir. Pastili hor 3-6 saatdan bir yavas-yavag sormaq
lazimdir.

Yash xastolor

Tovsiys olunan doza boyiiklords oldugu kimidir.

Usaqlar

12 yasdan yuxart ugaglar

Tovsiys olunan doza giindo 3-4 pastil toskil edir. Pastili hor 3-6 saatdan bir yavas-yavag sormaq
lazimdir.

6 yasdan 12 yasa qadar usaqlar

Tovsiyoa olunan doza giindo 3 pastil togkil edir. Pastili hor 3-6 saatdan bir yavag-yavag sormaq
lazimdir.

6 yasdan kicik usaglar

6 yasdan kicik usaqlarda Septolete total evkalipt preparatinin istifadasi oks gostarisdir.

Effektin oldo olunmasi {igiin preparatin diglorin tomizlonmasindon bilavasito avval va sonra istifadasi
tovsiyo olunmur.

Gostarilon dozan1 agsmaq olmaz.

Septolete total evkalipt preparatint 7 giino qodar dovr orzinda istifads etmok olar.

Istifado qaydast

Pastili hor 3-6 saatdan bir yavas-yavas sormaq lazimdir.

Ilava tasirlori

- Cox tez-tez (= 1/10)

- Tez-tez (> 1/100 - < 1/10)

- Bazan (= 1/1000 - < 1/100)

- Nadir (= 1/10000 no < 1/1,000)

- Cox nadir (< 1/10000)

- Molum deyil (alds olan molumatlara asason toyin olunmasi miimkiin deyil)
Immun sistemda bas veran pozgunluglar

Molum deyil: anafilaktik reaksiyalar, hiperhassasliq reaksiyasi.

Sinir sisteminda bas veran pozgunluglar

Moalum deyil: selikli qisada yandirma hissi, agiz boslugu selikli qisasinin hassasliginin itirilmasi.
Tonaffiis sisteminda, dog qafasi va divararaligi orqanlarinda bas veran pozgunluglar
Nadir: bronxlarin spazmi.

Moada-bagirsaq traktnda bags veran pozgunluglar

Cox nadir: agiz boslugu selikli gisasinin qiciqlanmasi, agiz boslugunda yandirma hissi.
Dorida va dorialti toxumalarda bag veran pozgunluglar

Nadir: 6vra, fotohassasliq.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari

Benzidaminin doza hoddinin asilmasinin toksik slamatlorine oyaniqliq, qicolmalar, torloms, ataksiya,
titroms vo qusma daxildir. Spesifik antidotu olmadigi {i¢iin, benzimidamin il koskin intoksikasiyanin
miialicasi yalniz simptomatikdir.

Setilpiridinin kifayot qodor miqdarda daxilo gobulu noticasindo intoksikasiya olamotlori vo
simptomlarina iirokbulanma, qusma, 6dem, sianoz, sonralar tonoffiis azololorinin iflici ilo gedon
asfiksiya, MSS-in tormozlanmasi, hipotenziya vo koma daxildir. insan ii¢iin 6liimciil doza 1-3 qrama
godor toskil edir.

Miialicasi

Spesifik antidotu olmadigini nozors alaraq, koskin doza hoddinin asilmasinin miialicesi yalniz
simptomatikdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmok olmaz.



Saxlanma soraiti .
25°C-don yiiksok olmayan temperaturda saxlamaq lazimdir. Isigdan qorumaq {igiin orijinal
gablagdirmada saxlamaq lazimdir. Usaqglarin sli ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Buraxihis formasi
8 pastil, blisterds. 2 blister i¢lik voraqgs ilo birlikdos karton qutuya qablasdirilir.

Aptekdon buraxilma sarti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalc1/Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
KRKA d.d., Novo mesto, Slovenia
Smarjeska c. 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Azarbaycanda Niimayondslik
Xocalt Prospekti 55, AGA Biznes Markazi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



