Dorman vasitasinin istifadasi {izra tolimat (xastalor iiciin)

Zvezdocka NOZ0,1% nazal sprey
Zvezdochka NOZ

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Xylometazoline

Tarkibi

Tasiredici madda:1 ml mohlulun torkibinds 1 mq ksilometazolin hidroxlorid vardir.

Komakgi maddalor:benzalkonium xlorid, natrium dihidrofosfat dihidrat, dinatrium hidrofosfat
dodekahidrat, natrium xlorid, dinatrium edetat dihidrat, tomizlonmis su.

Tasviri
Soffaf rongsiz mayedir.

Farmakoterapevtik qrupu
Yerli istifado iiclin dekongestantlar vo digor nazal preparatlar. Simpatomimetiklor.
ATC kodu:RO1AAO07.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

a-Adrenomimetik olub, selikli gisanin 6dem vo hiperemiyasini aradan qaldiraraq burunun selikli
gisasinin damarlarini daraldir.

Rinitlor zaman1 burunla nafosalmani yiingiillogdirir.

Tasiri bir ne¢o doqgiqoye baslayir vo bir ne¢o saat arzindo davam edir.

Farmakokinetikasi

Yerli istifado zaman1 demok olar ki, absorbsiya olunmur. Plazmada qatili§i o godor ciizidir ki, onlar1
miiasir analitik metodlarla toyin etmok miimkiin deyil.

Istifadasino gostarislor
Kaskin allergik rinit, sinusit, orta otit (burun-udlagin selikli gisasinin ddemini azaltmaq ii¢iin), xostonin
burun kegacaklorinin diagnostik prosedurlara hazirlanmasi.

Oks gostarislor

Preparatin komponentlorino qars1 yliksok hossasliq, arterial hipertenziya, taxikardiya, nozorocarpan
ateroskleroz, bagli bucaqli qlaukoma, atrofik rinit, quru rinit, beyin qisalarinda corrahi miidaxilaler
(anemnezdo), transfenoidal hipofizektomiyadan sonraki hal, hipertireoz, hamilslik, monoaminoksidaza
inhibitorlart va tri- vo tetrasiklik antidepressantlarla (onlarin gobulunun dayandirilmasindan sonra 14
giinliik miiddat daxil olmaqla), digor yerli damardaraldici maddoslorlo (dekongestantlarla) vo arterial
tozyiqi yiiksoldon digor dorman maddalari ilo eyni zamanda miialice, dari vo ya burun kecocoklorinin
selikli gisasinin iltihabi xastaliklori, usaqliq yas dovrii (6 yasa qodar).

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori

Istifadodon 6nca burun yollarini tomizlomok tovsiys olunur.

Istifadodon 6nco nasos-dozatorun qoruyucu qapagim ¢ixarin. Barmagqlarla yiingiilco basaraq 2 sinaq
pliskiirtmosi edin (buruna deyil), sonra iso “Istifado qaydasi vo dozasi” bolmosindo gostorilon
miqdarda buruna piiskiirdiin. Istifadodon sonra homiso nasos-dozatoru qoruyucu qapagla
baglayin.Ehtiyatla:

Ana siidii ilo gidalandirma dovrii, iiroyin isemik xostoliyi (III-IV funksional sinif stenokardiyasi),
prostat vozin hiperplaziyasi, sokorli diabet, feoxromositoma.



Yuxusuzluqg, basgicollonmo, aritmiya, tremor vo arterial tozyiqin yliksolmosi ilo miisayiot olunan
adrenergik preparatlara qars1 yiiksok hassasliq olduqda ehtiyatla istifads edilmalidir.

Ksilometazolinin uzunmiiddatli (7 giindon c¢ox) istifadosi vo ya xroniki doza hoddinin asilmasi
terapevtik tosirinin zoiflomasina (taxifilasiya) gotirib cixara bilor. Homginin, burunun selikli gisasinin
reaktiv hiperemiyasi (medikamentoz rinit) vo atrofiyasi riskini artirir.

Digor dorman maddbslari ils qarsihiqh tasiri

Ksilometazolinin monoaminoksidaza inhibitorlar1 (homginin, miialica bitdikdon sonra 14 giin arzinds),
va tri- vo tetrasiklik antidepressantlar, digor yerli damardaraldict maddolor (dekongestantlar) vo arterial
tozyiqi yiiksoldon digor dorman maddolari ilo eyni zamanda istifadosi tovsiyo edilmir.

Ksilometazolin vo monoaminoksidaza inhibitorlarinin (homginin, onlarin istifadosinin bitmosindon
sonra 14 giin orzindo) istifadosi zaman arterial tozyiqin yiiksolmosi vo iirok ritminin pozulmasi
miimkiindiir.

Hamilolik vo laktasiya dovriinda istifadasi

Preparatin hamilolik dovriinds istifadosi oks gostorigdir. Ana siidii ilo qidalandirma dévriindo preparat
yalmiz o halda istifado oluna bilor ki, ana iiclin potensial fayda ana siidii ilo gidalanan korps iiciin
miimkiin riski listolosin.

Noagqliyyat vasitasini vo digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyating tosiri
Preparat noqliyyat vasitolorini vo mexanizmlori idaraetma qabiliyyatino tosir etmir va ya ciizi tosir edir.
Uzun miiddat tovsiys olunan dozadan artiq istifads etdikdo onun sistem tosiri istina oluna bilmoz. Belo
hallarda ehtiyatl olmaq lazimdir.

Istifads qaydas1 vo dozasi

Intranazal

Boyiiklora vo 6 yasdan boyiik usaqlara: giindos 3 dofs hor burun kegacoyine 1 piiskiirtma. Giinds 3
dofadon artiq istifado etmok lazim deyil. Terapiya miiddoti — hokim maslohati olmadan 7 giindon artiq
olmayaraq. Preparatdan istifado edorkon flakonu piiskiirdiiciisii yuxar1 vaziyyatdo tutmaq lazimdir,
piiskiirtditkdon sonra iso burun ilo yiingiil nofos almaq moslohatdir.

Ilava tasirlari

Olavo tosirlarin tezliyinin klassifikasiyasi (UST tovsiyolorino asasan):

Cox tez-tez (1/10 vo daha artiq), tez-tez(>1/100 vo <1/10), bozon (>1/1000 vo <1/100), nadir
(=1/10000 va <1/1000), ¢ox nadir (<1/10000, ayri-ayr1 malumatlar daxil olmaqla).

Yerli reaksiyalar

Tez-tez: totbiq edilma yerinds yanma hissi. Preparatin torkibina daxil olan benzalkonium xlorid burnun
selikli gisasinin giciglanmasina vo bronxospazma sabab ola bilir.

Immun sistemi pozgunluglar

Bozon: hiperhossasliq reaksiyalar1 (angionevrotik 6dem, dorido sopgi, qasinma).

Moada-bagirsaq trakti pozgunluglart

Tez-tez: tirokbulanma.

Sinir sistemi pozgunluglart

Tez-tez: bas agrist;

Cox nadir: narahatliq, yuxusuzluq, yorgunluq, paresteziya, halliisinasiyalar vo qicolmalar (9sason
usaqlarda).

Gorma orqani pozgunluglart

Cox nadir: gormo bulanighgi.

Urak-damar sistemipozgunluglart

Nadir: iirok doyiintiilorinin hiss olunmasi, taxikardiya, arterial tozyiqin yiiksolmaosi;

Cox nadir: aritmiya.

Tonoffiis sistemipozgunluglart

Tez-tez: burnun selikli gisasinin qiciglanmasi vo/ve ya qurulugu, yanma hissi, burunda iynabatma
hissi, asqirma, burun-udlagin selikli gisasinin hipersekresiyasi;



Bozon: burnun selikli gisasinin 6deminin giiclonmosi (reaktiv hiperemiya), burun ganaxmasi.
Yuxarida gqeyd olunan simptomlar yarandiqda preparatin istifadesini dayandirmaq ve hokimo miiraciot
etmok lazimdir.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari: badon temperaturunun asagi diismosi vo ya qalxmasi, qizdirma, taxikardiya,
bradikardiya, arterial tozyiqin yiiksolmosi, yliksok tor ifrazi, mioz, midriaz, tonoffiis pozgunlugu vo
apnoe, husun dumanlanmasi, qicolmalar vo koma.

Miialicasi: simptomatik. Tosadiifon daxilo gobul etdikdo — madonin yuyulmasi, aktivlogdirilmis komiir.
Agir formal1 doza hoddinin agilmasi zamani stasionarda intensiv terapiyanin aparilmasi gostorilmisdir.
Agir hallarda — arterial tozyiqi asagl salmaq l¢lin geyri-selektiv  o-adrenoblokatorlar,
qizdirmasalicimaddolar, intubasiya vo agciyorlorin siini ventilyasiyasi.

Buraxilis formasi

Nazal sprey 0,1%.

15 ml preparat polietilen piiskiirdiicii vo qoruyucu gapaqli plastik flakonda. 1 plastik flakon, iclik
varaqe ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-don yuxar1 olmayan temperaturda vo usaqlarin oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararlilig miiddati bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalc
Danapha Pharmaceutical Joint Stock Compamy, Vietnam.
253, Dung Si Thanh Khe str., Thanh Khe distr., Danang city, Vietnam.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Danson-BG, OOD, Bolgaristan/Danson-BG, OOD, Bulgaria.
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