Dorman vasitosinin istifadosi tizra tolimat (xastolor iigiin)

FROMILID 250 mq vo 500 mq ortiiklii tabletlor; daxilo qobulu iiciin 125 mq/5 ml
suspenziya hazirlamagq ti¢lin qranulyat
FROMILID®

Beynalxalq patentlosdirilmomis adi: Clarithromycin

Torkibi

Ortiiklii tabletlor

Tasiredici madda: 1 ortiiklii tabletin torkibinds 250 mq vo ya 500 mq klaritromisin vardir.
Komak¢i maddalar: qargidali nisastasi, mikrokristallik selliiloza, susuz kolloidal silisium 4-
oksid, jelatinlogdirilmis nisasta, kalium polakrillin, talk, magneziun- stearat, titan 4-oksid,
propilenglikol hidroksipropilmetilselliiloza, xinolin saris1 ranglayicisi (E104)

125 mq/5 ml suspenziya
Tasiredici madda: 5 ml suspenziyanin (peroral qobul {igiin 1 sprits) torkibinds 125 mq
Klaritromisin vardir.
Koémoakgi maddalar: karbomer, povidon, hidroksipropilmetilselliiloza ftalat, talk, gonagorgok
yag1, ksantan kitrosi, banan aromati, kaluim sorbat, susuz limoz tursusu,
susuz silisium 4-oksid, titan 4-oksid, saxaroza.

Tasviri

Tabletlor: oval, qabariq, agig-sar1 rongli ortliyos malik tablet.

Daxilo gabul edilon suspenziya hazirlamagq tigiin gqranulyat: banan iyli, ag rongdon zoif
sarimtil ronga qodar miixtalif ronglords olan kigik qranulalar.

Farmakoterapevtik gqrupu
Makrolidlar gripundan olan antibiotik.
ATC kodu: JO1F

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Klaritromisin makrolidlor qrupuna aid olan yarimsintetik antibiotikdir. O, mikrob
hiiceyrosindo ziilalin sintezini pozur, osason bakteriostatik, o ciimlodon bakterisid tosir
gostorir.  Klaritromisino hossas olan mikroorqanizmlor asagidakilardir:  Mycoplasma
pneumoniae, Legionella pneumophila, Chlamydia trachomatis va C. Pneumoniae,
Ureaplasma urealyticum; qrammiisbot mikroorganizmlor (streptokok vo stafilakoklar,
Listeria monocytogenes, Corynebacterium spp.); grammanfi mikroorqanizmlor (Haemophilus
influenzae va H.ducreyi, Moraxella catarrhalis, Bordetella pertussis, Neisseria gonorrhoeae,
Borrelia burgdorferi, Pasteurella multocida, Campylobacter spp. vo Helicobacter pylori); bir
sira anaeroblar (Eubacterium spp., Peptococcus spp., Propionbacterium spp., Clostridium
perfringens vo Bacteroides melaninogenicus); Toxoplasma gondii vo M.tuberculosis istisna
olmagla biitiin mikobakteriyalar.

Klaritromisin made-bagirsaq traktindan yax¢1 sorulur. Qida gabulu sorulma prosesini longidir,
klaritromisinin biomoanimsanilmasino ohomiyatli doracads tosir gostormir. Klaritromisinin
toxminon 20%-i Haemophilus influenzae bakteriyalarina miinasibitdi askar aktivliyo malik
14- hidroksiklaritromisin omolo gotirmoklo metabolizmo ugrayir. Klaritromisin organizmin
toxuma vo mayeloring asanligla nifuz edir vo orada zordabda olan konsentrasiyadan toxminon
10 dofodon yiiksok olan konsentrasiyaya catir. 250 mq doza qobul etdikdon sonra preparatin



yarim xaric olma dovrii 3-4 saat, 500 mq doza gobul etdikdon sonra iso 5-7 Saat toskil edir.
Klaritromisinin 20-30%-i (suspenziya qobul etdikdo 40%-i) sidiklo doyisilmomis sokildo,
qalan hissasi isa metabolotlor soklinda xaric olur.

Istifadasino gostorislar

Yuxar1 tonoffiis yollarinin infeksiyalar1 (tonzillofaringit, koskin sinusit), asagi tonoffus
yollarinin infeksiyalar1 (koskin bronxit, xroniki bronxitin koskinlogsmasi, xostoxanadankonar
bakterial vo atipik pnevmoniya), orta otit, dori vo yumusaq toxumalarin infeksiyalaro,
mikobakteriyalar vasitasilo téronan infeksiyalar (M.avium complex, M.cansasii, M.marinum,
M.leprae); QICS xostolorindo bu infeksiyalarin profilaktikasi, onikibarmaq bagirsaq vo ya
moado xorast zamani Helicobacter pylori bakteriyalarmin eradikasiyasi (homiso digor
preparatlarla kombinasiyada istifado olunur), homg¢inin preparata qarsi hossas
mikroorqanizmlar vasitasilo téronan digar infeksion-iltihabi xastaliklorin miialicosi.

Oks gostarislor

Klaritromisino vo makrolidlor qrupundan olan digor antibiotiklora qarst hiperhossasliq
zamani, eloco do torkibindoki inqredientlorin hor hansi birine olan yiiksok hossasliq zamani,
preparat osason qaraciyordo metadolizmo ugradigindan, onu agir doracali qaraciyer
catismamazligi, hepatitli (anemnezinds), porfiriyali xastolors, homginin hamilaliyin 1-Ci
ticayliginda, uzanmis QT intervali anamnezli xastolords, madacik iirak aritmiyasi, o climlodon
“Torsades de pointes” halinda istifadasi, hipokaliemiyasi olan xostolordo istifadasi (QT
intervalinin uzana bilmosi riskinin artmasi), 3 yasina qador usaqglara (hob formasinda olan
dorman formasi (bu yasa qodor pediatrik suspenziya totbiq olunur)) toyin etmok olmaz.
Klaritromisin terfenadin, sisaprid, pimozid vo ya astemizol qobul edon xastolors toyin
edilmomolidir.

Ehtiyat tadbirlari

Makrolid antibiotiklori arasinda ¢arpaz rezistentlik moévcuddur. Qaraciyar funksiyalar1 zoif
dorocado pozulmus xostolords boyrok funksiyalart normaya miivafigdirse, bu xostolords
preparatin dozasinda diizalislorin edilmesi vacib deyil. Lakin, bdyrok funksiyalar1 agir
daracads pozulmus xostolorde preparatin dozasini agag1 salmaq lazimdir.

Klaritromisinin 6 aydan kig¢ik usaqlarda istifadesinin effektivliyi vo tohliikesizliyi hagqinda
halalik kifayot doracado malumatlar yoxdur.

Antibiotiklorlo miialico bagirsagin normalflorasin1  dayisir, buna goro do rezistent
mikroorqanizmlar vasitesilo tdranon superinfeksiya miisahido edilo bilor. Psevdomembranoz
kkolitin Inkisafindan xobor veron agir, davamli diareya bas verdikdo preparatin qobulu
dayandirilmali vo miialice hokimina miiraciat edilmalidir.

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Klaritromisin hamilsliyin II vo III dovrlarinds yalniz o vaxt toyin oluna bilar ki, gbzlonilon
fayda dol ticlin potensial riskdon yiiksak olsun. Preparatla miialico dovriinds ana siidii ilo
gidalandirma dayandirilmalidir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina
tosiri

Preparat avtomobillorin idaro edilmosi vo ya mexanizmlorlo isloyorkon xostonin psixomotor
reaksiyalariin stirating tosir gostormir.

Digar dorman vasitolori ilo qarsihiqh tasiri

Klaritromisin garaciyordo metabolizmo ugrayir, o, burada sitoxrom P-450 fermentlor
sisteminin tosirini inhibos edo bilor. Klaritromisinlo vo bu sistem vasitosilo metabolizmo
ugrayan digor preparatlarla birlikds aparilan miialico zamani sonuncularin konsetrasiyasi artir



vo naticada olava tosirlor meydana ¢ixa bilor. Buna gora do klaritromisinlo miialico dévriinds
hoyat {i¢lin tohliikoli olan aritmiyalarin inkisaf etmo tohliikkasi oldugundan xostolora
terfenadin, sisaprid, pimozid va ya astemizol toyin etmok olmaz. Teofillin, karbamazepin,
digoksin, lovastatin, simvastatin, triazolam, midazolam, fenitoin, siklosporin, takrolimus va
covdar alkoloidlori klaritromisinlo birlikdo toyin olunduqda zordabda bu preparatlarin
konsentrasiyasini toyin etmok tovsiys olunur. Varfarin vo ya digor peroral antikoaqulyantlarla
birlikdo klaritromisin gobul edon xostolordo protrombin miiddotini miintozom olaraq
yoxlamaq lazimdir. Klaritromisinin vo zidovudinin birlikdo toyin olunmasi sonuncunun
absorbsiyasin1 zoifladir. Ritonavirin vo klaritromisinin birlikde toyin edilmosi zordabda
klaritromisinin miqdarini shomiyyatli doracado artirir vo zordabda onun metaboliti olan 14-
hidroksiklaritromisinin miqdarinin shamiyyatli deracods asag1 diismasina sobab olur.

istifada qaydas1 va dozasi

Tabletlori ozmak olmaz. Onlar biitov sokilds, bir godor maye ilo udmaq lazimdir.

Béyuklor va 12 yasdan boyuk usaqlara adoton har 12 saatdan bir 250 mq toyin olunur. Sinusit,
agir infeksiyalarvo Haemophilus influenzae Bakteriyalar1 torafindon toronon infeksiyalarin
miialicosi zamani hor 12 saatdan bir 500 mq toyin olunur. Miialico kursu 8-14 giindiir.

H. pylori bakteriyalarinin eradikasiyasi mogsadila diger dorman maddalari ilo kombinasiyada
giindo 2 dofs olmagla 250-500 mq, adaton 7 giin orzinds, toyin olunur.

12 yasdan ki¢ik ugsaglara adoton 2 gabula boliinmiis giindo 15 mq/kq hesabi ilo suspenziya
toyin olunur. Suspenziya gobul edildikdon sonra bir godor maye igmok tovsiys olunur.
Suspenziyanin i¢arisinds kicik qranulalar olur, onlar1 ¢eynomak olmaz, ¢iinki onun
mohtoviyyato agidir. Preparatin yeridilmasi ti¢lin sprisdin istifado olunur. Bir dolu sprisin
igarisinds torkibinds 125 mq klaritromisin olan 5 ml suspenziya olur. Hor dofs istifadodon
sonra spris yuyulmalidir. Pediatriyada preparatin dozasi badon ¢okisine gora hesablanir.
Cadvalds dozalamanin prinsiplari verilmisdir:

Usagin badoan ¢oakisi ml-ls doza (spris) mg-la doza
8 kq 2,5 ml (1/2) giinds 2 dofo 62,5 mq
16 kg 5 ml (1) giinds 2 dofo 125 mq
24 kq 7,5 ml (1; 1/2) giinda 2 dofo 187,5 mq
33 kq 10 ml (2) giinds 2 dofo 250 mq

Miialico kursu adaton 7-14 giin davam edir.

Mycobacterium avium complex Bakteriyalari torafindon téronan yayilmis infeksiyalarin
mialicesi vo profilaktikasi {iglin hor 12 saatdan bir 500 mq preparat toyin etmok lazimdir.
Dozani artirmaq da olar. Maksimal giindolik doza 2 g-dir. Usaqlara giindo 2 gobula boliinmiis
15 mqg/kq toyin olunur. Preparatin dozasi hor 12 saatdan bir 500 mq-dan ¢ox olmamalidir.
Pediatriyada maksimal giindolik doza 1 q toskil edir. Mycobacterium avium complex
bakterialar1 torofindon tdronon infeksiyalarin miialicesi uzun miiddot davam edir. Béyraok
catismazligr zamani, agor kreatinin klirensi 0,5 ml/saniyadon (30 ml/daqiqe) asagidirsa va ya
zardab kreatinini 290 mmol/litrdon (3,3 mq/100 ml) ¢oxdursa, dozani 2 dofoys qoder azaltmaq
va ya dozalar arasindaki intervali 2 dofs artirmaq lazimdir.

Suspenziyamin hazirlanmasi: Suspenziya hazirlamaq tigiin 42 ml su tolob olunur. Bu zaman
avvalco flakonu sirkaloyin. Sonra flakona % hocm su slave edin vo qranullarin hall olmasi
ticlin ¢alxalayin. Hazir suspenziyanin hocmi flakonun iizorindos olan isars xattina ¢ata bilor.

Ilava tasirlari
Olava tasirlors lirokbulanma, qusma, diareya va qarin nahiyosindo agrilar aiddir. Bazi hallarda
miisahido olunan agir vo davamli diareya , psevdomembranoz kolit zamani1 preparatdan




istifado dayandirilmalidir. Stomatit, glossit, bas agrisi, hiperhassasliq reaksiyalari (moxmarok,
anafilaksiya, ¢ox nadir hallarda Stiven-Conson sindromu), dad hissiyatlarinin kegici olaraq
doyisilmosi, bozi xostolordo morkozi sinir sistemi torofdon doyisikliklor do (basgicollonmo,
husun dolasiqligi, qorxu hissiyati, yuxusuzluq, geco qorxulari) qeydo alina bilor. Oksor
xastolords olava effektlor zaif intensivlikde olur. Cox nadir hallarda garaciyar fermentlorinin
aktivliyinin artmasi vo xolestatik sariliq meydana c¢ixir. Olave effektlor meydana ¢ixdigi
hallarda hokimlo moslohatlogmok lazimdir.

Doza haddinin asilmasi

Bir qayda olaraq, doza hoddinin asilmasi qusma vo garin nahiyyasindo agrilar, basagrisi vo
stiurun dumanlanmasia sobab olur. Xosto coxlu miqdarda preparat gobul edorse, onun
hokimo miiraciyot etmasi lazimdir.

Buraxilis soraiti

250 mq va ya 500 mq-hq tabletlor

7 tablet, blisterda. 2 blister (14 tablet) iclik varago ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

125 mq/5 ml suspenziya hazirlamagq iigiin qranulyat

Tiind rongli 1 flakon (60 ml tutumlu) dozalayict sprisle komplekts va iglik voraqo ils birlikds
karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti

Tabletlor

25° C-don yiiksok olmayan temperaturda, quru vo usaqlarin oli ¢catmayan yerdo saxlamaq
lazimdir.

Suspenziya hazirlamagq iiciin qranulyat

30° C-don asag1 temperaturda, quru vo usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati

Tabletlor

5il.

Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.
Suspenziya hazirlamagq iiciin qranulyat

21l

Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Hazirlanmis suspenziya 25° C temperaturda vo quru yerds saxlanilarsa, onu 14 giin orzinde
istifado etmok lazimdir.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalcr:
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.



