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Darman vasitasinin istifadasi tizra tolimat (xastolor tigiin)

Dorman preparatindan istifade etmoazdan avval, bu iglik voraqesini tam va diqqatls oxuyun,
¢iinki burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

Bu i¢lik varagasini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz yarana bilar.

Har hansi slavs sualiniz vardirsa, hokiminizs, aczagimza va ya tibb baciniza miiraciot edin.

Bu dorman yalmz Sizin {igiin toyin edilmigdir. Onu bagqalarina vermoyin. Hoatta xastalik alamotlori
Sizinkiloerls eyni olsa bels, bu dsrman basqalarina zaror vera bilor.

Hoar hansi olavs tasir meydana ¢ixdig halda, hokiminizls, aczaginizla va ya tibb bacimzla meslohatlagin.
Bunlara bu i¢lik varaqasinds sadalanmayan hor hansi miimkiin slave tesirlar do daxildir. "Slava
tasirlori" bélmasing baxin.

ARLEVERT® 20 mq/40 mq tabletlor
ARLEVERT®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Cinnarizine + Dimenhydrinate

Tarkibi
Tasiredici maddoalor: 1 tabletin torkibinde 20 mq sinnarizin, 40 mq dimenhidrinat vardir.
Komakgi maddalor:  mikrokristallik selliiloza, qargidali nisastas, talk, hipromelloza,
susuz kolloid silisium dioksid, magnezium stearat, kroskarmelloza natrium.

Tasviri

Arlevert® preparati doyirmi, hor iki torafi qabariq, ag rongdon solgun sar1 rangadok, diametri 8§ mm
olan, bir terafinds "A" yazis1 hakk olunmus tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Basgicollonms sleyhins preparatlar.
ATC kodu: NO7CAS52.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Arlevert® preparatinin torkibinds iki tasiredici madds vardir. Bunlardan biri sinnarizin, digari isa
dimenhidrinatdir. Bu iki madde miixtalif dorman qruplarina aiddir. Sinnarizin "kalsium
antaqonistlori" adlandinlan qrupa daxildir. Dimenhidrinat "histaminaleyhine vasitslor” adlandirilan
qrupa daxildir.

Har iki madde vertiqo va ya "basgicallonma" hissi simptomlarinin vo iirokbulanmanin azaldilmas:

yolu ila tasir edir. Bu iki madds birlikds istifads edildikds, onlarin ayri-ayriliqda istifadssine nisbaton
daha effektiv olurlar.

Farmakodinamikasi
Difenhidraminin xlorteofillin duzu olan dimenhidrinat antixolinergik (antimuskarinik) xiisusiyyatlora



malik olan histaminsleyhine vasits kimi tesir edir, parasimpatolitik va merkezi sinir sistemina
depressiv tasir gostorir. Bu madde 4-cii modacik nahiyasinds yerlogon trigger zonasinin
xemoreseptorlarina tasir etmokls, qusmasleyhine vo basgicallonmo sleyhina tasir niimayis etdirir.
Belolikls, dimenhidrinat baslica olaraq markazi vestibulyar sistema tosir gostarir.

Kalsiumun antaqonisti olmagqla sinnarizin vestibulyar sensor hiiceyralora kalsiumun axinim inhibo
edarak, baslica olaraq, vestibulyar sedativ tosir gdstarir. Belalikls, sinnarizin baslica olaraq periferik
vestibulyar sistema tasir edir,

Hom sinnarizin, hom ds dimenhidrinat vertiqonun miialicasinds effektiv vasitalor hesab edilir. Tadqiq
edilmis populyasiyada kombina olunmus preparat ayri-ayriliqda gétiiriilmiis maddslors nisbaton daha
effektivdir.

Preparat doniz xastaliyi (heroki {irokbulanma) zamani tadqiq edilmamisdir.

Farmakokinetikasi

Sorulmas: va paylanmas:

Dimenhidrinat daxile qabul edildikden sonra dorhal ondan difenhidramin azad olur. Difenhidramin
va sinnarizin moada-bagirsaq traktindan siiratlo sorulur. Insanlarda sinnarizinin va difenhidraminin
plazmada maksimal konsentrasiyalar1 (Cmax) 2-4 saat arzinds oldo edilir. Hom ayriligda, ham do
kombina olunmus preparat soklinde gabul edildikds, har iki maddonin plazmadan yarimxaricolma
miiddati 4-5 saat arasinda dayisir.

Biotransformasiyast

Sinnarizin vo difenhidramin qaraciysrds intensiv metabolizms ugrayir. Sinnarizinin metabolizmi
qismen CYP2D6 izofermentinin katalizatorlugu ilo halqamn hidroksillosms reaksiyalarindan vo CYP
izofermentlorinin asag: spesifikliyi ilo N-dezalkillosma reaksiyalarindan ibaratdir. Difenhidraminin
metabolizmi baslica olaraq {igiincii aminin ardicil N-demetillogsmasi yolu ilo hayata kegirilir. insanin
qaraciyar mikrosomlarinda in vitro soraitinde aparilan todgiqatlar metabolizmds miixtalif CYP-
izofermentlarinin, o ciimladen CYP2D6 izofermentinin istirak etdiyini gostarir.

Xaric olmasi

Sinnarizin baslica olaraq nacislo (40-60%) va az miqdarda sidikls, asasan qlitkuron tursusu ilo
birlogmis metabolitlor goklinds orqanizmdon ¢ixarilir. Difenhidramin, ssasan sidik vasitasile, baslica
olaraq dezaminlosmis metabolitler soklinds orqanizmdan ¢ixarilir, asas metabolit difenilmetoksisirka
tursusudur (40-60%).

Istifadasina gostarislor

Arlevert® preparat bdyiiklordo basgicellonmoenin miixtolif névlerinin miialicesi {igiin istifads olunur.
Baggicalloanmanin bir nego miixtalif sobabi ola bilor. Arlevert® preparatinin qabulu baggicollonma
zaman ¢atinlikls yerina yetirdiyiniz giindslik faaliyyatinizi davam etdirmokds Siza kémok eda bilor.

Oks gostarislor

Asagidak: hallarda Arlevert® preparatini qabul etmayin:

— ogor Sizda sinnarizin, dimenhidrinat va ya difenhidramine ve ya bu dermanin tarkibindoki diger
maddolars (torkibi bélmesindo sadalanmigdir) gars: allergiya vardirsa

— ogar Sizds hor hansi digar histaminsleyhino vasitalora (moesalon, allergiyaya qarsi dermanlar
qismindo istifads edilon astemizol, xlorfeniramin va terfenadin) qarg:1 allergiya vardirsa. Hokim
tayinati olmadan bu dormani gabul etmomalisiniz.

— agoar Siz qapali-bucagli glaukomadan (g6z xastsliyinin xiisusi bir novii) aziyyat cokirsinizsa

— ogar Sizda epilepsiya vardirsa

— ogor Sizds yiiksak kelladaxili tazyiq vardirsa (masalan, sis sababindan)

— ogar Siz alkoqol asililigindan aziyyst ¢akirsinizse

— ogoar Sizdo sidik ifrazinin ¢atinlosmasine sobab olan prostat vazi problemlari vardirsa

— agor Siz qaraciyar va ya boyrak catismazlifindan aziyyst ¢okirsinizsa.

Xiisusi gostarislor vo ehtiyat tadbirlori

Ogar Siz agafida gostorilon hallardan eziyyet g¢okirsinizss, Arlevert® preparatini qabul etmozdon
avval hakiminizls, aczaginizla va ya tibb bacinizla maslohstlosin:

— qan tazyiqinin agag1 vo ya yiiksok olmasi



— gbzdaxili tazyiqin yiiksok olmasi
— bagirsaq kegmoazliyi
— prostat vazinin bdyiimasi
— qalxanabanzar vozinin funksiyasinin artmasi
— agir doracoli lirok xostoliyi

— Parkinson xastaliyi.
Yash xastolorda (> 60 yas), gadinlarda, uzun miiddatli vo yliksok doza (> 150mg giindalik) ila
milalico zamani ekstrapiramid pozgunluqlar olan asmo, ataksiya, diskineziya vo parkinsonizm amala
golo bilor. Adoton dorman qobulu dayandirildigdan sonra, slamatlor geridoénendir. Preparatin asagi
effektiv doza ila, qisa miiddatli istifadasi tovsiye olunur.
Arlevert® preparatinin gobulu yuxarida sadalanan veziyyatlorin pislosmesine sabsb ola bilar.
Arlevert® preparati halo do Sizin {i¢lin uygun ola bilar, lakin hakiminiz bu faktlari nazars almalidir.
Arlevert® preparatin torkibinda natrium vardir.
Preparatin har tabletinds 1 mmol-dan (23 mq) az natrium var, yani onun praktiki olaraq "natriumsuz"
oldugunu hesab etmak olar.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihqh tosiri

Ogor hazirda har hansi diger dormanlar1 gabul edirsinizsa, bu yaxinlarda qsbul etmisinizse v ya

gobul etmis ola bilarsinizsa, bu barads hokiminizi v ya aczaginizi malumatlandirin.

Arlevert® preparati gobul etdiyiniz digar dermanlarla qarsiliql tesirds ola bilor.

Arlevert® preparati asagida sadalanan dormanlarla birlikde qebul edildikde Sizde yorgunluga ve

yuxululuga sobab ola biler:

— barbituratlar (¢ox zaman sakitlagdirici moagsadlo gobul edilon dermanlar)

— narkotik analgetiklar (gliclii agrikasicilor, mosalon, morfin)

— trankvilizatorlar (depressiyanin va ya togvis hissinin miialicosi ti¢lin istifade edilon derman névii)

— monoaminoksidazanin inhibitorlar1 (depressiyamin va ya togvis hissinin miialicasi {i¢iin istifads
edilir).

Arlevert® preparat asagidaki dormanlarin tasirini gticlondirs bilor:

trisiklik antidepressantlar (depressiyanin va ya togvis hissinin miialicasi ti¢iin istifads edilir)

atropin (saya azalalari bosaldan va ¢ox zaman goziin miiayinasi zaman istifads edilon darman)

— efedrin (6skiirayin va ya burun tutulmasinin miialicesinds istifads edilo bilor)

— qan tozyiqini agag salmaq {i¢lin istifads edilon dormanlar.

Prokarbazin (miioyyan xsrgong névlorinin miialicasinds istifads olunan dorman) Arlevert®-in tasirini

artira bilor.

Aminoqlikozidlor (antibiotiklorin bir novil) daxili qulagi zadoloye bilorlor. Arlevert® preparatin

gebul edirsinizse, bu zadslenmonin bas vermasini hiss etmaya bilorsiniz.

Betahistin ilo yanas1 gobul olunmamalidir.

Arlevert® preparati iirokdsyiinms ilo bagli problemlsrin miialicasi {igiin istifade edilon dormanlarla

(aritmiyasleyhins dormanlar) birlikde qobul edilmomalidir. Arlevert® preparati hamginin derinizin

allergik testlora verdiyi reaksiyani doyiso biler.

Hamilolik vo laktasiya dovriinds istifadoasi
Ogar hamilesinizsa va ya korpenizi ana siidii ilo qidalandirirsimzsa, hamils ola bilacayinizi
diistiniirstinlizse vo yaxud hamilaliyi planlagdirirsimzsa, bu dermani goabul etmoazdon avval hokiminizlo

vo ya aczagimzla moslohotlogin. Hamilolik zamam dormanin gebulu tévsiys olunmur. Laktasiya
ddvriinds istifade olunmamalidir.

Naqliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlori idara etmok qabiliyyatina tasiri
Arlevert® preparati Sizds yuxululuga sabab ola bilar. Bu hal bas verarsa, Siz nagliyyat vasitalarini idars
etmomoli va ya mexanizmlarls islomomalisiniz.

Istifads qaydasi vo dozasi
Bu dormani har zaman hakiminizin va ya aczagimzin toyin etdiyi qaydada qabul edin. ©min



olmadiginiz halda, hokiminiz va ya sczagimzla daqiqlogdirin.

Tovsiyo olunan doza giinds tig dofs bir tabletdir, yemokden sonra miioyysn miqdarda maye ilo gabul
edilir. Tabletlari geynamayin, biitév sokilds udun.

Arlevert® preparati bir qayda olaraq, 4 hoftayadok miiddetdo qobul edilir. Arlevert® preparati bir
miiddat daha qobul etmok lazim golarss, hokiminiz bunu Siza bildirocokdir.

Boyrak funksiyasimn pozulmasi:

Yiingiil vo ya orta doracads bdyrak ¢atigmazligi olan xastalordo Arlevert® ehtiyatla istifads edilmolidir.
Kreatinin klirensi < 25 ml/daq olan xastolordo (afir boyrok catismazligl) Arlevert® istifads
edilmomalidir.

Qaraciyar funksiyasmin pozulmasi:

Qaraciyar gatismazhig1 olan xastolords heg bir tadqiqat apariimamigdir. Agir qaraciyoer ¢atismazlig: olan
xostalords Arlevert® istifads edilmomalidir.

Usaqlarda va yeniyetmalards istifadosi

Usaqlarda vo 18 yasdan kigik yeniyetmolords Arlevert® preparatimin tohlitkasizliyine v effektivliyino
dair kifayat qader tacriibs yoxdur. Bu sababden da, preparat usaglarda va 18 yasdan kigik yeniyetmalarda
istifads edilmamolidir.

Arlevert® preparatimin qida, ickilor va alkogolla birlikds qobulu

Arlevert® preparati hozmin pozulmasina sabab ola biler, tabletlori yemakdan sonra gsbul etmokla
bunu azaltmaq miimkiindiir. Arlevert® preparatini qabul etdiyiniz miiddatds alkoqollu ickilar qabul
etmayin, bels ki, bu halda Sizds yorgunluq vs ya yuxululug meydana ¢ixa biler.

Arlevert® preparatini gabul etmayi unutmusunuzsa

Ogoar Arlevert® preparatinin tabletini qobul etmoyi unutmusunuzsa, bu tabletin gebulunu Gtiirtin.
Arlevert® preparatinin novbati tabletini 6z vaxtinda qobul edin. Unudulmus tableti kompensasiya
etmak tigiin ikiqat dozani gobul etmayin.

Arlevert® preparatinin gabulunu dayandirmisimzsa

Hokiminiz maslohat gérmadon Arlevert® preparatimin gabulunu dayandirmayin. Miialicani ¢ox erkan
dayandirdifimz halda Sizdo baggicallonms vo "firlanma hissi" simptomlari yenidon meydana ¢ixa
bilar.

Bu preparatin istifadasi ilo slagadar olave suallarimz varsa, hokiminiza, aczagimza vo ya tibb
baciniza miiraciat edin.

Olava tasirlori

Biitiin dermanlar kimi, bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlara sobab ola bilar.

Tez-tez rast golinon alava tasirlor (10 naforden 1-do miigahids oluna biler): yuxululuq, agizda
qurulug, bag agris1 va qarin agrist. Bu olavs tasirler, adoton, yiingiil deracalidir va hatta Arlevert®
preparatinin qobulu davam etdirildikda bels, bir ne¢s giin arzinds kegib gedir.

Bazon rast galinan alava tasirlor (100 nafordon 1-do miigahido oluna biler): torlomoe, dorinin
qizarmast, qaginma, hozmin pozulmasi, lrokbulanma, ishal, assbilik, qicolmalar, yaddassizliq,
tinnitus (qulaqlarda sas), paresteziya (allords vo ya ayaqlarda iynebatma hissi), tremor (titrama).
Nadir hallarda rast golinan alava tasirlor (1000 nafordsn 1-do miisahide oluna bilor): gérmo
qabiliyystinin pozulmasi, allergik reaksiyalar (mosalon, dari reaksiyalari), isiga qarsi hossasliq va
sidik ifrazinin ¢atinlogmasi.

Cox nadir hallarda rast galinan alava tasirlor (10 000 nofsrden 1-do miisahide oluna bilar):
leykositlarin va trombositlerin miqdari azala bilar, eritrositlorin miqdar1 shamiyyatli doracads azala
bilar ki, bu da zaifliys, qangirlara, infeksiyalarin yaranma ehtimalinin artmasina sabab ola bilor. Ogar
Siz qizdirma vo timumi saglamliq vaziyyatinizin pislosmasi ilo miisayist olunan infeksiyalardan
aziyyat gakirsinizss, hokiminizs miiraciot edin va qobul etdiyiniz derman barads ona malumat verin.
Bu tipli dermamin qobulu zamani bas vers bilon digor miimkiin reaksiyalara (mévcud molumatlar
asasinda tezliyi giymatlondirmok miimkiin deyil) asagidakilar aiddir:

¢okinin artmasi, qobizlik, dos qofasinde sixilma hissi, sariliq (qaraciyar vo ya gan problemlari
sabobindon darinin vo ya g6z almalarimn saralmast), qapali-bucaqli qlaukomanin (gézdaxili tazyigin
artmas ilo miisayiot olunan goz xasteliyi) siddstlonmasi, qeyri-iradi harokatlar, qeyri-adi hayacan va
oyaniqhq (xtsusils usaglarda), ciddi dari reaksiyalari.

dlava tasirlor barads malumatin verilmasi



Hor hansi olave tosir meydana ¢ixdigi halda, hokiminizla, aczagimzla vo ya tibb bacinizla
maslohatlosin. Bunlara bu iglik veraqesinds sadalanmayan hor hansi miimkiin slave tasirlor do
daxildir. Siz homginin slava tesirlor barodo birbaga Azorbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyinin
Analitik Ekspertiza Morkozinin Farmakoloji Nozarat S6basina (+99412) 596-07-12 telefon némrasi
va pv(@pharma.az elektron pogtu vasitesilo malumat vera bilarsiniz.

Olava tosirlor barado molumat vermoklo, Siz bu preparatin tohliikasizliyi il bagli daha ¢ox
informasiyanin tomin edilmasins kdmak eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi

Ogar tosadiifon lazim oldugundan ¢ox sayda tablet gobul etmisinizss va ya usaq bir nega tablet gobul
edibsa, derhal tibbi yardim tli¢lin miiraciat edin.

Lazim oldugundan artiq Arlevert® preparati qebul etdiyiniz halda, Sizds hadden artiq yorgunlug,
basgicollonmo vo titroma bas vera bilor. Bobokleriniz genislons bilor vo sidik ifraz etmoa
qabiliyyatiniz it biler. Agzimzda quruluq, tizliniizds qizarti, tirokddyiinmanin tezlagmasi, qizdirma,
torloma va bag agrist ola bilor.

Ogor hoddon ¢ox miqdarda Arlevert® preparati qobul etmisinizsa, Sizds qicolma tutmalari,
halliisinasiyalar, qan tozyiqinin yiiksalmasi, titroma, oyaniqliq vo tonoffiislin gatinlogmasi ola bilar.
Koma bag vera bilar.

Doastaklayici vo simptomatik miialica aparilmalidir. Tonaffiis ¢atigsmazligina, badon temperaturuna va
gan dovram1 pozgunluglarina diqqet etmak lazimdir. Qicolma kimi simptomlar qisa tssirli
barbituratlarla aradan gotiiriils biloar.

Buraxihs formasi
Bir blisterda 20 tablet. Tabletlor PVC/PVDC blisterlara qablagdirilir.
1 blister i¢lik voraqa ilo birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soaraiti

30°C-den yiiksok olmayan temperaturda, orijinal qutusunda va usaqlarin ali ¢atmayan va gozo
gorlinmoyan yerdos saxlamaq lazimdr.

Har hansi derman preparatim ¢irkab sulari vasitasila atmayin. ©czagidan artiq istifads etmodiyiniz
dermanlar1 necs atacagimzi sorusun. Bu tadbirlar straf miihitin qorunmasina kémek edscokdir.

Yararhhq miiddoti

3il.

Bu derman preparatini blisterin vo qutusunun iizerindo “EXP” soziinden sonra qeyd edilmis son
istifado tarixindon sonra istifade etmayin.

Son istifada tarixi hamin ayin son giiniinii bildirir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalg/Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG.
Liebigstrasse 1-2

65439 Florsheim am Main

Almaniya.

Salahiyyatli niimayanda

BERLIN-CHEMIE AG (MENARINI GROUP).
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Almaniya.



