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ТИББИЁТДА ЩУЛЛАНИЛИШИГА ДОИР ЙУГИЦНОМА
эдЕм@

ПрепаратниЕг савдо Еоми: Эдем@
Таъсир этувчи модда (ХIIН): дезлоратадин
Дори шакли: сироп
Таркиби:
1 мл сироп кЁидагиларни сацлайди:

фаол моdёа: 0,5 мг дезлоратадин 100% моддага кайта хисоблангаIца;
ёрdамчu моddалар: сорбиi (Е а20); сахароза; натрий гидрофосфат додекагидрати; натрий
бензоат (Е 211); динатрий эдетат; пропиленгликоль; JIимон кислотаси, моногидрати; цуёш
шафаци сариги FСF (Е 110); тоза_тrанган ср.
Таърифи: т}ц сариц рангJIи тиниц, ёпишкоц суюклик.
Фармакотерапевтик ryруци : Тизимrпr к}ллаш утуЕ .lнтигистамин воситчrлар.
АТХ коди: RO6АЮ7

Фармакологик хусуспятлари
ФарлwакоDанамакасu
.Щезлоратадин кrши селектив периферик гистi}мин Нt-рецепторлар блокатори б}шлб,
седатив таъсир к}рсатмайди. ,Щезлоратадин - лоратадиннинг дастлабки фаол метабоlпrти
хисобланади.
ЭдемФ препаратини перорilл цабул цилингаIца периферик Нt-гист.tп{ин рецеIIторлариЕи
селектив блоклайди, ч.нки препарат гематоэнцефалик т}сицдан деярли }тмайди.
Кiппаб тадци(отлар шуни к}рсатдики, антигистчlмиII фаоrшятдан ташкари, Эдем@
антиаллергик ва яллигланишга карши хусусиrIтларга эга. Эдем@ аплергик ял.гпrглаrишнинг
асосий реакциJIларини бостиришини аникланган, яъни:
- яллигланиш оJци цитокинлари, шу жр[ладан ИЛ-4,ИЛ-6, ИЛ-8, ИЛ-lЗ Еи чикариJIиши;
- яллигланиш оJIди хемокинлар, масаJIан RANTES ни чикарилиши;
- фаоллаштирилган по.шrморфноядроJIи нейрофилари томонI4дан супероксид анионини
ишлаб тIищариш;

- эозинЬфилларнинг адгезия ва кемотЕжсиси;
- П-селектин каби адгезиJI молекулi}ларининг ифодаланиши;
- IgE - га боглиц гистамин, простагландинD2 ва лейкотриен С4 ни чицариJIиши;
- цайвонларда }тказилган тадцицотлар ващтида }ткир .uшергик бронхоспазм ва аллергик
й}тал.
ЭдемФ rrреrrаратининг болаларда цУлланиш хавфсизlплги 3 та кJмник тадкицотларда
к}рсатилган. Препаратни б ойrrрrкдан 11 ёшгача б}лган, :lIIтигистамин терzrпиrга Iчгухтож
болаларга сугкалик доза 1 мг дан (б ойликдан 11 ойлшккача б}лган ryрухида), 1,25 мг (1
ёгплан 5 ёш б}лган гуруrида) ёки 2,5 Мг (б ёшдан 11 ёшгача б}лган гуруцида) буюри.тlган.

,Щаволатп яхши }тган, бу клиник лаборатор текширувлар натижалари, организмниЕг цаётий
мухим функциялари холати ва ЭКГ маълумотлари (шу жумлад:lн QT интерва_тп,I узуншлги)
билан тасдиклаIIган.
Клиник тадкицотлар давомида Эдем@ препаратининг 20 мг гача б}лган суткалик дозirлари
14 кун дЕlвомида щ}лланганда юрiж-кон томир тизимидан статистика бiйича кJIиник
жиNатдiш ахамшIтJIи }згаришларга олиб келмагtш. Клиник-фармакологик тадцикотда
Эдом@ препаратининг 45 мг/сугка (терапевтик дозанинг 9 марта юцори) 10 кун давомида
ц}лланиши QT интервалининг узайишига о.тпrб келмаган.



.Щезлоратадин гематоэнцефшик т}сищдан деярли Утмайди. Тавсия этиJгttн 5 мг дозасIца
к}лланилганда Ёкучанлик тезJIиги плацебо гурухидан ошмаган. Клиник тадкикотлари
давомида Эдем@ 7,5 мг гача б}лган дозаларда психомотор функцияларига таъсир килмагаII.
Аллергик риIIитнинг мавсумий ва йил давомида ажратиб кабул циJIинганидан ташкари,
симптомларнинг давомийлп,rгига кУра, Еrллергик ринитни м.уцобил равиrпда интервалгача ва
доимиЙ деб таснифлаrп мумкин. Интервшгача аллергик ринит хафтада 4 кундан кам ёки 4
цафтадан кам вацт давомида симптомларнинг мавжудпиги сифатида аниклаЕади. ,Щоимий
оJIувтIи аллергик ринит б}лса, симптомлар хафтада 4 кун ёки ундан кУпрок ёки 4 цафтадан
ортик вацт давомида кузатилади.
Вацти-вацти билан авж оJryвчи аллергик ринитда симптомлар цафтасига 4 куrцан ортиц
ёки 4 цафтадан к}п давом этади.
Эдем@ препаратининг мавсумий аллергик ринитни даволашдаги кJмник самарадорлиги кiп
мартzIлик дозаларда плацебо-назоратли т}ртга клиник тадкикотда к}рсатилган.
Аллергик ринитли пациентларда Эдем@ цуйидаги симптомларни самараjIи бартараф
цилган: аксириш, бурундан ажралмалар ва кичишиш, шунингдек к}зларншrг
таъсирланиши, ёш окиши ва цизариши, танглай китIишиши.
ФармакоканеIпuкаса
Щезлоратадин препаратини щабул кипингандан кейин 30 минр ичида пла:tмада аницлаIIа
бошлайди. Эдем@ препарати 24 сож давомида симптомларни самарi}JIи HzulopaT цилади.
,Щезлоратадин .D(ши с}рилади. Плазмадаги максимtlл дезлоратадин концентрацияси C.u*
}ртача 3 соатда эришилади, ярим тIицариJIиш даври }ртача 27 соатни ташкил этади.
Щезлоратадиннинг кумуJuIциrI даражаси уЕинг ярим чицариJIиш даври (тахминан 27 сож)
ва ц}лланиш тез-тезJIигига (суткада 1 марта) мос келади. ,Щезлоратадиfiнинг биокираошаши
5 дан 20 мг гача б}лган дозага пропорционал б}лган.
Щезлоратадин }ртачадаражада (8З-87 %) плазма оксиллари билан богланади. Щезлоратадин
5 дан 20 мг гача дозада суtкада 1 марта 14 кун давомида к}лланганда кJIиник ж}цатдан
ах,амшIтли кумуJuIциrI белгиларини к}рсатмаган.
Тахминан 8% субъектларда дезлоратадиннинг метаболизмининг паст дарФкаси кузатилган,
бу плазмадаги препарат дара)касининг сезиларли дарiDкада ошиши ва ярим тмцариJIиш

ДаВрининг узаЙиши билан кузатилган. Метаболизмни кечикишнинг тацсимланиши ирщ
билшr боглищ б}лиши мумкин. Бу цацицат хозиргача клиЕик жLD(атдан ацамиятсиз деб
хисобланади.
Препаратнинг бир хил дозаси билан кесишган киёсий тадкищотлар }тказиmла препаратнинг
таблеткалари ва сироп к}ринишидаги биоэквивалентлик aшикланган.
Педиатрик амалиётда }тказилган фармакокинетик тадцикотларда дезлоратадиннинг ДUС
ва Сrnr, к}рсаткичлари (тавсия этиJган дозада ц}лпанганда) катгалардаги 5 мг сироп
шаклиДа Дезлоратадин цабул кипган к}рсаткичларга тенг б}лиши мрIкинJIиги анIщJIанган.
Тадцицотлар натижалари шуни к}рсатдики, дезлоратадинни CYP3A4 ёки СYР2Dб rrи
ингибиция килмаслигини ва Р-гликопротеиннинг на субстрати, на ингибитори эмасJIигини
к}рсатди.

Щ}лланилиши
Аллергик риЕит билан боглищ б}лган аксириш, бурундан ажрz}лмапар, кичиrгrиш, пIиш ва
бурун битиши, шунингдек к}зларнинг кичиши ва кизариши, ёш оциши, танглай щичиши ва
й}тал каби симптомларни бартараф этиш учун кУлланилади.
Эшакеми билан богпиц б}.тган кичишиш ва тошма каби симптомларни бартараф этиш утуЕ
ц}лланилади.

Щ}ллаш усули ва дозаларш
Препаратни озик-овкат цабул
Болалар:
- б ойдан 11 ойгача: суткада 1

цилитпдан цатъий Еазар ичга цабул щиJIи}Iади.

марта 2 мл сироп цабул килинади (1 мг дезлоратадин);



- 1 ётrцан 5 ёшгача: суткада 1 марта 2,5 мл сироп цабул щилинади (1,25 мг дезлоратадин);
- б ёmлан 11 ёшгача: суткада 1 марта 5 мл сироп цабул циJIинади (2,5 мг дезлоратадин).
Каmmалар ва ]2 ёшdан оlц2ан !смuрларzа., сугкада 1 марта 10 мл сироп цабул rqилинади (5
мг дезлоратадин).
Препаратни дозЕrлаш учуЕ тегишли б}лшнмалар билан дозаJIаш кошиги ёки дозаrrагп
стаканидан фойдаланиш тавсиrI этилади.
,Щаволатпнинг дzlвом ийлмrи касалликЕинг огирлиги ва кочишига боглиц.
Интервалгача аллергик риЕIитни даволаш (симптомлар мавжудлиги цафтасига 4 кундан кам
ёки 4 цафтадан кам) ушбу анамнезида цисобга олган холда амчuга ошириJIиши керак:
симптомлар Йiщолганидан кеЙин тiхтатинг ва уларЕинг каЙталанишидан кеЙин дilвом
эттиринг. ,ЩоимиЙ i}Jшергик рицит yIyH (симптомлар хафтада 4 кундан ортик ёки 4 хафтадан
к}проц давом этади), аллерген билан .Lлоца циJмшнинг бугун даври давомида даволанишни
давом эттириш кер€}к.
Болалар.
Эдем@ сиропининг б ойгача б}лган болаларда кУлланилганда самарадорJIиги ва
хавфсиз:шlги аницлilнмаган. Препарат б ойгача б}лган болаларда сурункttли идиопатик
эшакеми ва 12 ойгача б}лган болаларда .uшергик риIIитни даволаш )пIун тавсиrI этилмайди.

Нож}я таъсирларп
Аллергик ринит ва сурункшIи идиопатик эшакеми каби к}рсатмалар бiйича }тказилган
клиник тадцикотлар давомида, суткалик 5 мг дозада препарат кабул цилган IIациентларда,
ппацебо цабул килган пациентларга нисбатан нож}я таъсирлар 5 % кiпрок щайд этилган.
Плацебо билан солиштирганда, энг кiп хабар берилган нож}я таъсирлар цуйидагилар
б}лган: чарчоц (1,2Yo), огизнинг цуриши (0,8%) ва бош огриги (0,6%). ЭдемФ препарати 2
ётпдан 11 ёшгача б}лган болаларда ц}лланилганда кпиник тадцицотлар давомида, нож}я
реЕжциялар сони сироп ва плацебо гуруцида бир хил б}лган. б ойдан 23 ойгача б}.тган
болаларда (плацебо билан солиштирганда) энг кiп учрайдиган нож}я ходисалар диарея
(З,7Уо), иситмани к}тарилиши (2,ЗYо) ва уйцусизлмк (2,3Yо) б}лган.
,Щезлоратадинни щ}лланилиши билан боглиц, психомотор Уца фаоллIж (аномал хулк-атвор)
хавфи мавжуд б}пиб, бу газаб ва тажовузкорлик, шунингдек, хЕtfiкон к}риниIшада намоён
б}лиши мумкин.
Пострегистрацион дчtврида щуйидаги холатлар кузатиJIган (учраш тез-тезJIиги номаъ.тгуrи):

QT интервztJIининг узайиши, аритмиlI ва брадикардия.
Постмаркетинг даврида жуда кам холларда хабар бери.гтган бошr(а нож}я таъсирлар
цуйидаги жадваJIда келтириJган.

CuH фu/Дъз ол ар muзuмларu Нож!я реакцuяларu
Рухият томонидан гЕшIJIюцинациялар. тцпкин кайфият
Нерв тизими томонидilн бош айлаrшшл, уйrqучанrппс, псrаrомотор iга

фаол.гплк. тиришиш
Юрак томондан тахикардиrI, юрак уришини хис rqилш, QT

инторваJIини узайrши, суправентрикуляр
тiжиаритмиrI

К}риш аъзолари томонидан Курук кУзлар
Меъда-ичак й}ллари томонидан Щоринда огрищ, к}нгил аiтнипи, кусиш,

диспепсия
Гепатобилиар тизими томонидalн жигар ферменти дарчDкасининг опIиши)

би.iпrрубинни опIиши, гепатит, сариклик
Скелет-мушак тизими ва бириктиррчи
тVкималапи томоIIиJIан

миftлгия

тери ва териости тvкималари томонйдан ФотосезувчанJIик



Умумий бузилишлар Ута юкори сезувчаЕлик р"а*ци"оuри(анафилакси, Квинке шиши, хаЕсираш,

тез-тезлиги ошмаган, Клиника тадцищотл арида,- эд"*ы й;;;;;';r-;#J;#J,#Ёмарталик доза билан психомотор фаолиятга таъсир к}рсатмаган.

ЦУллаш мумкпн бiлмаган холатлар
,щезлоратадинга, препаратнинг хар щаIцай ёрдамчи компонеIIтларига ёки лоратадингаюцори сезувча}IлиIца кУллаш мркин эмас.

Дориларпипг }заро таъсирп
Кетоконазол, эритромицин, .зитромицин, ф.гшооксетиII ва циметI4дин билан такрорийбИРГаЛИКДа К}ЛЛаНГаrЦа, дезлоратадиЕнинг плiвмадаги концентрац иясида клиЕикжихатдан му{им }згаришлар аЕикланмаган. Щезлоратадин метаболизмини таъминловIIифермент аIIиклаЕмаганJIиги сабаблп, б";к"-;;р; воситалари билан }заро таъсирнибутунлай чищариб тагплаб б}лмайди.
озик-овщат (ёгли ющори кirлориrlли нонушта) ёки грейфурт шарбати дезлоратадинниЕгтаксимланишига таъсир килмайди.
Л а б о р^аm ор m е Kutupy в л ар н аm u uc а л ар u Z а m аъ с uр u
ЭдемФ препаратини rq}ллаш тери синовларидаЕ тахминан 48.соат оJцин тiхтатилиши керак,чу}Iки антигистамин воситzlпари r(Узгатувчиларга ижобий л"рru.оооa"u р.u*чияларни, олдини олиши ёки камайтириши мумкин.

Махсус кiрсатмалар
Клинико-фармакологик тадцицотлар давомида Эдем@ Еlлкогоjlнинг самарасиникучайтирмайди: психомотор функциясини ва уйцучанликни бузилиши. Псrаrомотор тестнатижалари Эдем@ ни щабул килган, ва плацебо олган пациентлар орасида, aIJIкогол биланбиргаликда ёки алохида ц}лланганда, сезиларли фарц килмаган.Огир буйрак етишмовчиJIиги б}лган пациентлард" Э;;-;;;;;аратиIIи ц}ллаш шифокорНаЗРРаТИ ОСТИДа аМаЛГа ОШИРИЛИШИ КеРаК. ПРеГlаРат сорбит 

"Йuи", шуЕиIIг учун унитугма фруктозани }злаштираолмайдигu, 
"uч"Ё"*iйа щУлланилмu.й"" тilвсиrl этилади.,Щезлоратадинни, анамнезйда тиришиш хуружлари б}лган пациентларга эцтиёткорjIикбилаН буюриШ тавсиlI этилади. БЬлаларни дезлоратадин_ билан даволашда , frтгуIтиршцишхуружлари ривожланишига нисбатан кУпрок ...ф б}лиши ,уr*""l Дгар пациентгапрепарат щ}ллангатца тиришиш хуружлари кузатилса, шифокор дезлоратадиЕ биландаволашЕи тiхтатиш тiгрисида царор rqабул килЙши керак.

Препарат таркибида натрий бирЙкмалари мавжуд б}либ, улар IIЕворат остида натрrйпархезда б}лган пациеIIтлар томонидаЕ цисобга оrr"aйр" керак.
\олtuлtаdорлак ёкu эмазuIц lаврudа флланuлашu 

*УlД Д\vНаl\'

эдем@ препаратини цомиладор аёлларда ц}ллаш хавфсизлиги аниклаЕмагirн, ш)rнинг учунхомиладорJIик даврI,Iда КУллаш тавсиlI эти.тrплайди.
Щезлоратадин KiKpaK сутига Утади, шуниЕг учуII эмизикли аёлларга ЭдемФ препаратинищ}ллаш тавсиrI этилмайди.
Авmоmранспорm восаmаларанu ёкu бошцл Jиеханщrмларнч бошlqарuшdа реакцuяmезлuzuzа mаъсuр щалаш цобалаяmа
Пациентларда жуда кам хоJIларДа Ёщучанлик пайдо б}.тпаши IчГУIчIКИIIJмги NакI,Iда хабарбериш керак, бу уларниЕг автотарнспортни хайдаш цобилдtягига ва мураккабмеханизмларга таъсир цилиши мумкиII.



Щозанп ошириб юборилиши
ЩОЗаНИ ОШИРИб ЮбОРИЛГаНДа, с}рилмаган фаол моддани чицариб ташлапга каратиJганстаIцарТ чоралаР ц}лланилади, симптОматиК даволаШ ЦУллан Илйп.
[езлоратадиЕЕи 45 мг гача б}лган дозЕtJIарда к}ллашда (бу тавЙ этиJганrцан 9 баравар

;l""t};ffirВа УСМИРЛаРДаГИ КЛИник тадцицотларда клиник жихатдаII сезиларjIи

щезлоратадин гемодиализ билан чиrqариб ташланмайд и, уни перитонеiш диаJмз биланЧИКаРИб ташла rп имкоЕиlIти аницланмаган.

Чицарилиш шакли
60 мл даЕ флаконда. 1 флакондаЕ дозаловчи кошиги ва стаканчаси ва тиббиётдаrq}лланилишига доир й}рик"оru билан бирга oy.*u.
Сацлаш шароити

10"С ou" ющори б}лмаган хароратда сацлzlнсин.
Болалар ололмайдиган жойда . ou"""".

Яроцлплик муддатп
2 йил.
Флакон очиJIгаЕдан сiнг яроцлиrпrк муддати - 90 сутка.
Урамида к}рсатилгаЕ яроцлиJIик муддати тугаганидан сiнг ЦУллаш тЕlвсиll эти.тпrлаЙди.

ДорихопалардаЕ берпш тартиби
Рецептсиз

Ишлаб чицарувчи.
кФармак> АЖ. Украина, 04080, Киев ш., Кирилловская кiчаси ,6з й.
Ишлаб чицарувчи жойлашгап жойи ва уЕинг фаолиятпнп амалга ошпрпш маЕзилп.Украина, 04080, Киев ш., Кирилловсо* oYru.", 7i i.-
йбекистоп Ресшубликаси худудцда дори воситларпниЕг спфати б}йича эътпрозлар(таклифларпш) цабул к"оуr"",ашкилотЕпнг помц ва маЕзплП"Фармак" дЖнuнz Узб"*uimонdаzч ваколаmхонасu. 

Ug rvr.дJцJllл

ii::iirУЗбеКИСТОН 
РеСПУб,ТПlКаСИ, To,ou.", ш., Мирзо-улугбек туп{ани, зиёлилар кiчаси,

e-mail: iпfо@fЬr.жаk.це
Тsл.: +998 (7l) 2з5-77-13, +998 (7l) 2з5-67-05


