
!- l J

тиББиЁтдА щУллАнилишигА доир йУрицномА
свкирд@ 0о0

Препаратнинг савдо номи: Секира@ б00
Таъсир этувчи модда (ХПН): ацетилцистеин

Дори шакли: огиз оркали цабул килиш у{ун кукун
Таркиби:
1 саше цуйидагиларни сацлайди:

фаол моddа., ацетилцистеина 600 мг;
ёрdа.ъlчu моddа.пар: сорбитол (Е 420), аспартам (Е 951), рибофлавин (Е 101), апельсин хидли
ароматизатор.
Таърифи: саргиш туслидан оч-сарик крем тусли сояга эга рангдаги бироз олтингугурт
цидига эга б}лган }зига хос апельсинли ёт механик щ}шимчаларсиз кукун.
Фармакотерапевтик ryруци: балгам к}чирувчи препаратлар, й}талга царши воситапар
билан комбинациясидан ташцари. Муколитиклар.
АТХ коди RO5CB01

Фармакологик хусусиятлари
Фармакоduнамакасu
N-ацетил-L-цистеин (AL{) шиллик ва мукопурулент секрецияларга, жумладан балгамдаги
гиалин ва йирингли компонентларга, ёпишцоклик берувчи мукопротеин комплекслари ва
нуклеин кислотаIIарнинг деполимеризацияси орцали ящкол муколитик таъсир к}рсатади.

Щ}шимча хусусиятлари: индукцияланган мукоцит гиперплазиясининг камайиши, II турдаги
пневмоцитларни рагбатлантириш туфайли сурфактант ишлаб чикаришнинг к}пайиши,
мукоцилиар клиренсни яхшиланишига ёрлам берадиган мукоцилиар аппарати фаоллигини
стимуляциялаш.
N-ацетил-L-цистеин, шунингдек оксидловчи радикалларнинг электрофил гур}хлари билан
бевосита таъсир }тказишга кодир б}лган нуклеофил эркин тиол гуруци (SH) мавжудлиги
туфайли цам бевосита антиоксидант таъсирга эга. АЦ фаол фагоцитларнинг
миелопероксидаза томонидан ишлаб чикарилган ку{ли оксидловчи воситаси б}лган
гипохлорид кислотаси (HOCI) томонидан эластазани ингибиция килувчи фермент - cr-1-
антитрипсиннинг инактив ациясини олдини олади.
Бундан ташкари, АI_{нинг молекуляр тузилиши унинг цужайра мембраналарига осонгина
кириб боришига имкон беради. {ужайра ичида AI] глутатион синтези rIyH мухим
аминокислота б}лган L-цистеина цосил цилиш у{уЕ деацетилланади. Бундан ташкари,
гпутатионнинг пешкурсори б}лган AIJ билвосита антиоксидант таъсирга эга. Глутатион
жуда фаол трипептид б!либ, цайвонларнинг турли т}щималарида кенг тарка-]Iган ва

хужайранинг функционал щобиJIиятини ва унинг морфологик яхлитлигини саклаш учун
ажралмас цисобланади. Аслида, бу экзо- ва эндоген оксид-цовчи радикалларга ва баъзи

цитотоксик моддаларг4 шу жумладан парацетамолга щарши энг м}цим цужайра ичидаги
химоя механизмининг бир кисми хисобланади.
Парацетамол глутатион таркибини аста-секин камайтириш оркали цитотоксик таъсирга эга.
AI_{ глутатионнинг етарли даражасини саклаб туришда асосий роль }йнайди ва шу билан

уяли химояни кучайтиради. Натижада, AI] парацетамол билан захарланиш учун }зига хос
антидотдир.
СОУК б}лган пациентларда б хафтадавомида суткада 1200 мг АЦ кабул килиш нафас олиш
хажмининг сезиларли даражада ошишига ва !пканинг мажбурий цаётий сигими (УМХС),
эхтимол цаво тутилишининг пасайиши туфайли ошишига олrrб келди.
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Идиопатик }пка фибрози ЩУФ) б}лган пациентларда ацетилцистеинни бир йил давомида
суткада З марта 600 мг дан перорал щ!ллаш стандарт ИУФ терапияси (преднизолон ва
азатиоприн) билан биргаlrикда }пканинг хаётий сигимини ФХС) ва углерод оксидини
битта нафас олиш усули билан }лчанган, }пканинг диффуз цобилиятини сащлаб колишга
ёрлам беради.
Б"р ftил давомида ингаляцион терапия шаклида АЦ ИУФ б}лган пациентларда
касалликнинг ривожланиш интенсивлигининг пасайишига ёрлам берли.
Муковисцидоз беморларда жуда ющори дозаларда (4 цафта давомида хар куни 3000 мг гача)
щ!лланилганда, AIJ сезиларли токсик таъсир к}рсатмади.
АI]нинг антиоксидант самарадорлиги ба,тгамдаги эластаза фаоллигининг якцол пасайиши
билан боглик б!либ, бу муковисцидози б!лган пациентларда Упка функциясининг энг
м}цим к}рсаткичи хисобланади. Бундан ташцари, даволаниш фонида нафас й}лларида
нейтрофиллар сони! шунингдек эластазга бой гранулаларни фаол равишда чикарадиган

нейтрофиллар сони камайган.
Фармакокинеmuкаслl
СУрилиши
Одамларда ацетилцистеин перорал юборилгандан кейин бутунлай с!рилади. Ичак
деворларидаги метаболизм ва биринчи }тишнинг таъсири туфайли перорал кабул килиш
билан ацетипцистеиннинг биокираолиши жуда паст (тахминан 10%). Турли хил дозаrIаш
шакллари учун фарклар анищланмади. Турли нафас олиш ва юрак каса*пликлари б}лган
пациентларда кон плазмасидаги АIJнинг максимал концентрацияси цабул килинганидан
кейин 1-3 соат }тгач эришилади ва24 соат давомида юкори б}либ цолади.
Таксимланиши
Ацетилцистеин организмда }згармаган (20%) ва метаболитлар (фаол) (80%) сифатида
таксимланади, шу билан бирга у асосан жигар, буйрак, }пка ва бронхиал секрецияларда
аникланади. АЦ тацсимланиш цажми 0,3З дан 0,47 ll / кг гача. Плазма оксиллари билан
богланиш кабул килингандан кейин 4 соат }тгач тахминан 50% ни ташкил килади ьа |2
соатдан кейин 20Yо гача камаяди.
Метаболизм ива чикарилиши
Перорал цабул цилингандан с}нг, AIf ичак ва жигар деворларида тез ва кенг метаболизмга
уlрайди. ТIIаклланган метаболит цистеин фаол хисобланади. Кейинч€tJтик, ацетилцистеин
ва цистеин худди шу тарзда метаболизмга учрайди. ,Щозанинг тахминан 30% буйраклар
оркали чикарилади. Тtп АЦ 6,25 соатни ташкил килади.

Щiлланилиши
- Балгам шаклланишининг кучайиши билан биргаликда кечадиган бронхо-}пка тизимнинг
!ткир ва сурункали касалпликларини даволаш.
- Парацетамолнинг дозасини ошириб юборишда к}лланилади.

Щ}ллаш усули ва дозалари
Кап,tпlалар ва ] 2 ёшdан oulzaH бо_цалар

1 саше 600 мг 1/З стакан сувда эритлади, суткада 1 марта rqабул цилинади.
Щаволаш курсининг давомийлиги шифокор томонидан касалликнинг хусусиятига (}ткир
ёки сурункали) щараб индивидуал равишда белгиланади.
Парацетамолнинг дозаси ошириб юборилганда
Зацарли моддани кабул щилганидан кейинги дастлабки 10 соат ичида СекираП 600
препарати иложи борича тезрок 140 мг/кг микдорида, с}нгра 1-З кун давомида хар 4 соатда
70 мг/кг микдорида цабул килинади.
Секира@ 600 препар атиниэритма тайёрлангандан с}нг дархол кечиктирмасдан цабул килиш
керак.
Болалар.
12 ёшдан ошган болалар учун щ}лланилади.



Ножiя таъсирлари
Ацетилцистеинни перорал цабул цилиш билан боглиц энг кУп учрайдиган нож}я
реакциялар меъда-ичак реакциялари цисобланади. Ута юцори сезувчанлик реакциялари, шу
жумладан анафилактик шок, анафилактик/анафилактоид реакция, бронхоспазм.
ангионевротик шиш, тошма ва кичишиш камрок кузатилган.

Щуйидаги жадвалда нож}я реакциялар аъзопар тизимининг синфлари ва учраш тез-тезлиги
б}йича к}рсатилган (жула тез-тез (> 1/10), тез-тез (U 1/100 учун < 1/i0), тез-тез эмас (> 1/1

000 учун < 1/100), кам холларда (> 1/10 000 дан < 1/1 000 гача), жуда кам холларда (< 1/10
000) ва номаълум (мавжул б}лган маълумотларга к}ра бахолаш мумкин эмас).

Хар б"р гурухда нож}я реакцияларнинг огирлигини пасайиб бориш тартибида

Аъзолар
тизими синфи

Нож}я реакциялари
Тез-тез

r>1/1000 -
<1/100)

Кам
холларда

(>1/10000 -
<1/1000)

Хtула кам
холларда
(<1/10000)

Номаъ.гryм

Иммунитет
тизими
томонидан

у юкори
сезчвчанлик

Анафилакти
к шок,
анафилактик

анафилактои
д реакциялар

Щон ва лимфатик
тизими
томонидан

Анемия

Нерв тизими
томонидан

Бош огриги

Эшитиш
аъзолари ва
лабиринт
томонидан

Щулоцларла
шовкин

Нафас олиш
тизими
томонидан

Ринорея

Юрак томонидан Тахикардия
(он-томирлар
томонидан

Геморрагия

К}крак цафаси
ва к!ксоралиги
аъзолари
томонидан

Бронхоспазм,
диспноэ

Меъда-ичак
й}ллари
томонидан

(усиш,
диарея,
стоматит,
корин огриги,
кVнгил айниш

Щиспепсия Огиздан ёмон цид
келиши



Тери ва тери
ости тiщималари
томонидан

Эшакеми,
тошмалар,
Квинке шиши,
(ичишиш

Экзема

Умумий
бузилишлар
инхекциJI
жойида
бузилишлар

Гипертермия Юзни шиши

Тадцикотлар Артериал
босимини
пасайтириш

Жудu кам холларда, масалан, Стивенс-!жонсон синдроми ва Лайел синдроми каби
ацетилцистеинни цабул щипиш билан боглищ холда терининг огир реакциялари кайд
этилган. К}пгина холларда, камида биттадори воситаси тери-шиллик цавати синдромининг
сабаби б}лиши мумкин. Шунинг учун, агар терида ёки шиллищ пардаларда янги }згаришлар
пайдо б}лса, сиз шифокор билан маслахатлатпиб, ацетилцистеинни кабул килишни дархол
т}хтатишингиз керак.
Тромбоцитлар агрегациясининг пасайиши холатлари б}лган, аммо бунинг клиник ахамияти
аникланмаган.

Щiллаш мумкин бiлмаган цолатлари
- ацетилцистеинга ёки препаратнинг цар щандай ёрдамчи моддаларига Ута юкори
сезувчанликда.
- Уткир босцичда меъда ва }н икки бармокли ичакнинг меъда ярасининг
туфлаш, !пкадан цон кетишида.
- |2 ёшгача б}лган болалар. Бу парачетамолнинг дозасини ошириб
даволашда ц}ллаш учун карши к}рсатма цисобланмаftди.

куrайиши, цон

юборилишини

Щориларнинг iзаро таъсири
Ацетилцистеинни бошка препаратлар билан бир хил идишда эритиш тавсия этилмайди.
Узаро цамкорлик тадкикотлари фащат катталар иштирокида !тказилди.
ЙУталга карши воситаларни ацетицистеин билан биргаликда ц}ллаш й!тал рефлексини
бостириш туфайли балгамнинг тургунлигини ошириши мумкин.
Фаоллаштирилган к}мир ацетилцистеин самарадорлигини пасайтиради.
Антибиотикларни ацетилцистеин билан инактивация килиш т!грисидаги маълумотлар
хозиргача фащат iп yitro шароитлардаги тадкицотларда моддаларни т}гридан-т}гри
аралаштириш орщали олинган. Агар бир вацтнинг }зида ацетилцистеин ва перорал
препаратларни (шу жумладан антибиотикларни) к}ллаш зарур б}лса, уларни камида 2 соат
интервалида олиш керак. Бу чефиксим ва лоракарбефага тааллукли эмас.
Нитроглицерин ва ацетилцистеинни бир ващтда цабул килиш билан сезиларли артериал
гипотензия ва чакка артериясининг кенгайиши аникланди. Агар керак б}лса, пациентларда
нитрогпицерин ва ацетилцистеинни бир вацтнинг }зида щ}ллаш артериал гипотензия учун
кузатипиши керак, бу огир кечиши мумкин, ва улар бош огриги эхтимоли цакида
огохлантирипиши керак.
Ацетилцистеин ва карбамазепинни бир вактда щ}ллаш субтерапевтик карбамазепин
даражасига олиб келиши мумкин.
Ацетилцистеин цистеин донор б}лиши ва гпутатион даражасини ошириши мумкин, бу
кислородсиз радикалларни ва организмдаги баъзи токсик моддаларни зарарсизлантиришга
ёрлам беради.
Лаборатория тадкикотларига таъсири



Ацетилцистеин салицилатларнинг колориметрик тадкикотларига ва сийдикдаги кетон
таналарини аниклашга таъсир к,илиши м}мкин.
Но"муmаносuблuzа
Ацетилцистеинни эритишда шиша идишлардан фойдаланиш, металJI ва каучук юзалар
билан алоца килмаслик керак.
Ацетилцистеинни бошца препаратлар билан бир стаканда эритиш тавсия этилмайди.

Махсус к}рсатмалар
Бронхиал астмаси булган пациентлар бронхоспазмнинг ривожланиши мумкинлиги сабабли
препарат билан даволаш вацтида каттик назорат остида б}лиши керак. Бронхоспазм б}лса,
ацетилцистеинни даволашни дарцол тiхтатиш керак.
Меъда ва }н икки бармокли ичак яраси б}лган пациентларда, айницса меъда шиллик
каватини безовта киладиган бошка препаратлар бир вактда к}ллашда препаратни
эцтиёткорлик билан цабул килиш тавсия этилади.
Жигар ёки буйрак касалликлари б}лган пациентларга организмда азот сакловчи моддалар
т}планиб цолмаслиги учун эцтиёткорлик билан ацетилцистеин бlторилиши керак.
Ацетилцистеин гистамин метаболизмига таъсир килади, ш}.нинг учун гистаминни
}злаштираолмайдиган пациентларга узок муддатли терапия буюрилмаслиги керак, чунки
бу }злаштираолмаслик симптомларига (бош огриги, вzLзомотор ринит, кичишиш) олиб
келиши мумкин.
Ацетилцистеинни, асосан, даволаш бошида rl}ллаш бронхиал секрецияни с}толтиришга ва

унинг хажмини оширишга олиб келиши мумкин. Агар пациент балгамни самарали й}талиб
чицара олмаса, постурал дренаж ва бронхоаспирация зарур,
Енгил олтингугуртли хид препаратнинг }згариши белгиси хисобланмайди, балки таъсир
этувчи модда хисобланади.
Муколитик воситалар 2 ёшгача б}лган болаларда бронхиал обструкцияни келтириб
чик,ариши мумкин. Ушбу ёш гуруцидаги болаларла нафас олиш тизимининг физиологик
хусусиятлари туфайли нафас й}лларининг секрециясини тозалаш цобилияти чекланган.
Шунинг учун муколитикларни 2 ёшгача б}лган болаларда к}лламаслик тавсия этилади.
Секира@ 600 таркибида фенилаланин манбаи б}лган аспартам сащлайди. Фенилкетонурияси
б}лган пациентларда буни цисобга олиш керак.
Препарат сорбитол саклайди, шунинг учун наслий фруктозани }злаштираолмайдиган
пациентлар ушбу препаратни щабул килмасликлари тавси я этилади.
\о tп uл а d орл uк ёкu л а кmо цuя d а вр u0 а флл а н ал u ш а
Хомиладорлик
{омиладор аёлларла ацетилцистеинни к}ллатrт б}йича клиник маълумотлар чекланган.
{айвонларда }тказилган тадщикотларни цомиладорлик, эмбрио-фетал ривожланиш, тугиш
ва тугрукдан кейинги ривожланишга бевосита ёки билвосита салбий таъсирларни
аникламади. Профилактика чораси сифатида цомиладорлик вактида СекираФ б00
препаратини ц}ллашдан сакланиш керак.

{омиладорлик ващтида препаратни ц}ллашдан олдин) потенциал хавфларни кутилган
фойда билан солиштириш керак.
Эмизиш
Она сутига }тиши цакида маълумотлар й}к. Бола учун хавфни истисно килиб б}лмайди.
Эмизишнинг бола учун фойдаси ва аёл ylyH фойдасини цисобга олган холда, эмизишни
т}хтатиш ёки препаратни ц}ллашни тiхтатиш/рад этиш т}грисида карор кабул килиш
керак.
Авmоmранспорm восаmаларuна ёкu боulllа механазмлорна боu.tцарuu.tdа реакцuя
mезлuzuzа mаъсuр цалuш. цобuлuяmu
Ацетилцистеин автомобилни бошцариш цобилиятига ва бошка механизмларга таъсир
цилиши хакида хеч кандай далиллар й}к.



Щозани ошириб юборилиши
Ичга щабул цилиш учун тавсия этилган ацетилцистеиннинг дозалаш шаклларининг
дозасини ошириб юбориш холатлари цакида маълумотлар йУц.
К}нгиллилар уч ой давомида хеч кандай жиддий нож}я таъсирларсиз суткада 11,6 г
ацетилцистеи н кабул килишди.
Ацетилцистеинни суткада 500 мг/кг дозада цабул цилинганда дозани ошириб
юборилишини келтириб чицарм аftди.
Сu.мпmо.l,t;tарu.

Щозани ошириб юбориш к}нгил айниши, щусиш ва диарея каби меъда-ичак симптомлари
билан намоён б}лиши мумкин.
lаволаtu,
Ацетилцистеин билан зацарланиш учун махсус антидот й}к, терапия симптоматикдир,

Чицарилиш шакли
600 мг/З г дан сашеда огиз орщали цабул килиш уч}тI кукун. 10 та сашедан тиббиётда
к}лланилишига доир й}рикномаси билан бирга картон кутида.

Сацлаш шароити
Оригинал }рамида, 25 "С дан юкори б}лмаган Nароратда сацлансин. Болалар ололмайдиган
жойда саклансин.

Яроцлилик муддати
2 ftил.
у рамида курсатилган препаратнинг ярок-цилик муддати утганидан сунг щулланилмасин.

Щорихоналардан бериш тартиби
Рецептсиз.

Ишлаб чицарувчи
<Фармак> АЖ, Украина, 04080, Киев, Кирилловская к}часи, бЗ уй

Ишлаб чицарувчи жойлашган жойи ва унинг фаолиятини амалга ошириш манзили.
Украина, 04080, Киев, Кирилловская к}часи, 7 4 уй

Узбекистон Республикаси худудида дори воситларининг сифати б}йича эътирозлар
(таклифларни) цабул цилувчи ташкилотнинг номи ва манзили
"Фармак" АЖ нинг Узбекистондаги ваколатхонаси.
100170 Узбекистон Республикаси, Тошкент ш., Мирзо-Улугбек тумани, Зиелилар к}часи,
|2а, I12
эпектрон почта: info@farmak.ua
Тел: +998 (7 |) 2З5-77 -|З


