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Dorman vasitasinin istifadasi {izrs tolimat (xastslor {igiin)

DISTREPTAZA® 15 000 BV + 1250 BV rektal suppozitoriyalar.
DISTREPTAZA®

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Streptokinase + Streptodornase

Torkibi
Tasiredici maddalar: bir suppozitoriyanin (2 q) terkibinde 15 000 BV Streptokinaza,
1250 BV Streptodornaza vardir.

Komak¢i maddalor: duru parafin (parafin yagi), vitepsol N15, neytral piy

Tosviri
Konus va ya “torpedo” formali itiuclu suppozitoriyalardir. Rangi kremabonzor-ag. Saxlanma zamani

suppozitoriyalar diizgiin formalarini, hamar sethlorini saxlayir vo onlarn {izerinds ¢atlar vo ya
mexaniki zodelonmelor omolo golmir. Suppozitoriyalar yekrong ve bircinslidir, sothi uzununa
kosikdo vahiddir, lokasizdir, iizarinds topa va ya hava gabarciglart yoxdur.

Suppozitoriyalar lazimi mexaniki davamliliga malikdir ki, bu da onlar1 gablagdirilma, daginma vo
istifado zamanm deformasiyadan qorunmasini tomin edir. Suppozitoriyalar lazimi moéhkemliya
malikdir ki, bu da méhkomliys dair sinaqlarda 6ziinii dogruldur.

Suppozitoriyalar asagidaki toloblara cavab verir:

— suppozitoriyanin kiitlosinin yekrongliyi — suppozitoriyanin orta kiitlesi + 0,5% haddinds yerlasir,
smaglara colb edilmis 20 suppozitoriyadan yalmz 2-si gosterilon hesablamalarin hodd
giymatlarindon yiiksak ola biler, lakin 2 dofoden gox olmayaraq,

— suppozitoriyanin tam deformasiya vaxti — suppozitoriyanin deformasiya vaxti Selsi tizrs 37 daraca
temperaturda on ¢oxu 30 daqiqo toskil edir, ayri-ayr1 6lgmolor arasinda olan zaman forqi ise = 10%-
don artiq olmamalidir,

— par¢alanma vaxti — suppozitoriyanin par¢alanma vaxti Selsi {izre 37 doracs temperaturda an ¢oxu
30 daqiqo toskil edir,

— miialicovi maddenin miqdar1: Streptokinazanin migdart 15.000 = 10% SK / 1 suppozitoriya
hoddindos, 1 suppozitoriyada Streptodornazanmin miqdari iso 1250 &l¢ii vahidindon 20.000 &lgii
vahidine gador SD toskil edir,

— streptolizin O ilo (SLO) ¢irklonmonin miqdar1 — 1 suppozitoriyanin torkibinds 1000 &l¢ii vahidi
SK-ya nazaran 10 tv-don artiq SLO olmamalidir.

— ziilal miqdari - 1 suppozitoriyada 1-2 mq togkil edir,

— mikrobioloji tomizlik — 1 g-da kaloniya amolo gatiran bakteriyalarin (CFU) say1 10° —don gox
olmur, koloniya omolo gotiron g&boloklorin sayr (CFU) 10> —don ¢ox olmur, torkibinds



Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Salmonella, hamginin
Enterobacteriaceae ailosindon olan bakteriyalar vo diger qrammanfi ¢6plar olmur.

Aktiv maddslor suppozitoriyanin neytral piydon va duru parafindon ibarat lipofil asasinda borabor
yerlosmisdir.

Farmakoterapevtik qrupu
Streptokinaza, miirokkab dormanlar.
ATC kodu: BO6AASS

Farmakoloji xiisusiyyatlori

DISTREPTAZA® suppozitoriyasimn torkibindo iki tesiredici madds vardir: streptokinaza vo
streptodornaza.

Suppozitoriya soklinds Streptokinaza insan qaninin plazmasinda olan proenzimin aktivatorudur vo
plazminogen adi altinda foaliyyet gOsterir, hansi ki, streptokinazanin tosiri altinda insan ganinin
koaqulyatorlarini holletma gabiliyyastina gore forqlonon plazmins cevrilir.

Streptodornaza enzim olub, nukleoproteinlorin yapisqanh kiitlolorini, 6lii hiiceyralori vo ya irini
holletmo qabiliyyatine malikdir vo canli hiiceyralors va onlarin fizioloji funksiyalarina tesir
gostormir.

Suppozitoriya soklindo DISTREPTAZA® sorbast dorman vo ya komok¢i maddo kimi istifads
olunur, hans1 ki, 0z tesiri ilo antibiotiklorin ve ya diger kimya-terapevtik preparatlarin iltihab
ocagina ¢atmasini ¢ox yaxsi aktivlesdirir.

Preparat subyektiv aziyyatlori azaldir vo miialico miiddstini ¢ox qisaldir.

Istifadosina gostarislor

DISTREPTAZA® suppozitoriyalar1 boyiiklordo asagidaki xostoliklorin mialicasi figiin istifads
olunur:

1. Olavs ¢ixintilarin xroniki iltihabi.

2. Kigik ¢anaq organlarinin omoliyyatsonrasi infiltrativ zodelonmolori.

3. Usaghigin selikli gqisasmin iltihabi.

4., Koskin vo xroniki gedisli babasil.

5. Genis iltihabi infiltratli perirektal absseslor va svislor.

6. Irinli kaudal kistalar.

Oks gostarislor

Preparatin komponentlarine qars: allergiya, hemorragik diatez, gasnaq baglamis tozo yara vo ya tozo
qoyulmus tikis iizerindo istifado, belo ki, bu, tikislorin zoiflomosino vo noticods yaradan qan
axmasina sabab ola bilar.

Antikoaqulyantlarla eyni zamanda istifade edilmemslidir, ¢tinki yerli qanaxma bag vers bilor.
Antibiotiklorin va ya kimya-terapevtik preparatlarin iltihab ocagna niifuz etmosini giiclondirir. Ogor
Siz digar dorman vasitalori qabul edirsinizse, miitloq bunu miialico hokiminiza bildirin! Distreptaza
preparat ilo miialico zamant hakimla maslahatlosmadon heg bir digor dorman vasitasi qgabul etmayin
(o ciimladon reseptsiz buraxilan). Nozarat olunmayan miialica Sizin saglamliginiza zarar vura bilor.

Hamilslik va laktasiya dévriinds istifadosi
Suppozitoriya soklinde DISTREPTAZA® hamils qadinlarda ve hamginin laktasiya dovriinds istifado

oluna bilmoz.



Naqliyyat vasitolorini vo digor potensial tahliiksli mexanizmlori idarasetma qabiliyyatino tasiri
DISTREPTAZA® psixi qabiliyyetlorin zoiflomesine sobob olmur, mexaniki vasitslori vo
mexanizmlari idarsetma gabiliyyatina tosir géstormir.

Komoake¢i maddalor barado molumat

Suppozitoriyalarin hazirlanmas: tiglin komok¢i maddolsrden ibaret olan sam osasindan istifads
olunur:

- neytral piy (Vitepsol N 15)

- duru parafin (parafin yagi).

Vitepsol N15 (neytral piy, Adept neutralis, Adept solidus) suppozitoriyalarin piyli lipofil esasini
toskil edon neytral piydir. Kimyovi noqteyi-nozerden o, doymus yag tursularimin mono- , di- vo
trigliseridlari olub, bitki yaglarin (kokos ve palma) terkibinds olan tabii gliseridlerin hidrolizi yolu
ilo alinir.

Vitepsol N15 ag rongli bork kévrok kiitlo olub, toxunduqda piyli ve berk tosssiirat yaradr,
doymamis yag tursularinin konar edilmasi onu aci1 dadli etmir. Otaq temperaturunda o, tez barkiyir,
homginin kontraksiya ilo (bir-birini hsll edon maye maddslerin qaregdirilmasi zamam hocmin
doyismasi) xarakterizo olunur.

Vitepsol N15 6ziintin 33,5 — 35,5 °C-den yliksok temperaturda srimo xassesine gore sam asasinin
hazirlanmasi ii¢iin osas kimi istifado edilir. Bu parametr “Avropa Farmakopeyasinda” gosterilon
hadds cavab verir (“Avropa Farmakopeyasina gora neytral piy 30-45 °C temperatur diapazonunda
orimoalidir).

Duru vaziyyats qador ¢atdirilmis vitepsolda aktiv maddeni asanliqla suspenziya goklinoe salmaq olar
ki, bunu da garisdirmaqla homogen vaziyyete gatirmeak olar. Otaq temperaturunda vo ondan agagi
vitepsol bark formaya gevrilir vo ona gors do suppozitoriyalar ti¢iin asas kimi yaxs: yararldir.
Vitepsol N15 selikli gisalar1 qiciglandirmir, insanin baden temperaturunda eriyir vo asanligla aktiv
maddani ayirir.

Duru parafin (parafin yagi; Paraffinum liquidum) ciddi rafinsolunmus mineral yag olub, sintetik
tisulla alinir. Duru parafin — rongsiz, yagl, soffaf, iysiz mayedir, praktiki olaraq suda vo etanolda
hall olmur.

Ne CAS: 8042-47-5/8012-95-1

Suppozitoriyalarin tarkibinds duru parafin siirtgii vasitasi kimi istifads edilir.

Ogar dorman vasitasinin dozasi buraxilmigdirsa
Ogor dorman vasitosinin dozasi buraxilmigdirsa, ikiqat doza gebul edilmomolidir. Novboti dozam
vaxtinda gobul etmokls miialiconi adi rejimde davam etdirmok lazimdir.

Istifada qaydasi va dozasi
Blisterdon ¢ixarildigdan sonra suppozitoriya diiz bagirsaga derine yeridilmolidir.

Dozalanma iltihabi prosesin néviinden v intensivliyinden asilidir.
Hokimin g6starising uygun olaraq istifads etmak lazimdr.

Boyiiklords xastaliyin agir gedisi zamani:

3 giin miiddstinds giinds 3 dofo 1 suppozitoriya;
sonraki 3 giin miiddstinds giinda 2 dofs 1 suppozitoriya;
sonraki 3 giin miiddatinds giinds 1 dafs 1 suppozitoriya;

Boyiiklords xastaliyin yiingiil va orta daracali gedisi zamani:



3 giin miiddatindo giinds 2 dofs 1 suppozitoriya;

sonraki 4 giin miiddetinde giinds 1 dofs 1 suppozitoriya;

Vo ya

2 giin miiddstinds giinds 2 dofs 1 suppozitoriya.

Orta hesabla miialica kursu ii¢iin 8-18 suppozitoriya istifads olunur.
Muiialice kursunun orta miiddati 7 - 10 giindiir.

Olava tasirlori
Bozan allergik reaksiyalar, bodon temperaturunun yiiksolmosi va qanaxmaya meyillilik bas vers

biler.
Hor hansi geyri-tipik reaksiya meydana ¢ixarsa, preparatdan istifadonin davam etdirilmasino dair
miitlaq hakimlo maslohatlagin.

Doza hoddinin agilmasi
Doza hoddinin asilmasi simptomlar: molum deyildir.

Buraxilis formasi
6 rektal suppozitoriya, PVX/PE blisterds. 1 blister iglik veraqs ilo birlikde karton qutuya

qablagdirilir.
5 rektal suppozitoriya, PVX/PE blisterds. 2 blister i¢lik veraqs ilo birlikde karton qutuya

qablagdirilir.

Saxlanma soraiti

2° C - 8°C temperaturda (soyuducuda) saxlamaq lazimdir. Dondurmaq olmaz.

Usagqlarin oli ¢catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Istifads olunmamus preparatin biitiin qaliqlar1 vo ya onun tullantilar: yerli qaydalara uygun olaraq
atilmalidir

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.
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