Darman vasitasinin istifadesi Gzra telimat
(xestolor Ugtin)

FESSETAM kapsullar
PHESCETAM

Beynalxalq patentlogdirilmamis adi: Piracetam + Cinnarizine

Torkibi

Tssiredici maddslar: Har kapsulda 400 mq pirasetam, 25 mq sinnarizin vardir.

Kbémekg¢i maddalar: starlak (laktoza monohidrat 85%, qargidali nisastasi 15%), susuz kolloidal silisium 4-
oksid, magnezium-stearat.

Kapsulun ortiyu: titan dioksid (E171), jelatin.

Tasviri

Ag rangli bark, jelatin kapsullar.

Kapsulun moéhteviyyati: agimtil rengden ag rengs kimi tozabenzer qarigig. Konglomeratlarin olmasi
mimkandur, hansilar ki, siise gubugla azdikds toza gevrilir.

Farmakoterapevtik qrupu
Bas beyin qan ddvranini va metabolizmini yaxsilagsdiran preparat.
ATC kodu: NO6BX

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Askar nazeragarpan hipoksiya sleyhina, nootrop ve damargeniglandirici tesirlora malik kombinaolunmus
darman vasitasidir.

Pirasetam — energetik ve zllal mubadilasinin glcleanmasi, qlikozanin hiceyraler tersfinden sarfinin
suratlonmasi ve onlarin hipoksiyaya qarsi davamhliginin yliksalmasi hesabina bas beyinde metabolik
proseslori aktivlasdirir, MSS-da neyronlararasi 6tirmani yaxsilasdirir, bas beyin daxilinds va yarimkuraler
arasinda melumatin 6tlrtlmasini yaxsilasdirir, metabolizma ve hemorologiyaya tasiri hesabina isemiya
aleyhina tasir gdstarir.

Sinnarizin — leng kalsium kanallarinin segici blokatorudur, kalsium ionlarinin hiiceyralara kegmasini inhiba
edir va plazmolemma deposunda onlarin saxlanmasini azaldir, arteriollarin saya azalesinin tonusunu asagi
salir, onlarin biogen damargenaldici maddalera (epinefrin, norepinefrin, dopamin, angiotenzin, vazopressin)
garsi reaksiyasini azaldir. AT-na shamiyyatli tasir gdstermadan damargenaldici tasire malikdir (pirasetamin
angiohipoksik tasirini guclendirarak, xtisusan da bas beyin damarlarina miinasibatda). Milayim antihistamin
foalliq gdsterir, vestibulyar aparatin oyanighdini azaldir, simpatik sinir sisteminin tonusunu asag salir.
Eritrositlerin membraninin elastikliyini, onlarin deformasiya qabiliyyatini artirir, ganin gatiihgini azaldir.

Bu kombinaolunmus preparat askar nazere carpan hipoksiya aleyhina tasire malikdir. Preparatin har iki
komponentinin mustarakliyi, onlarin beyin-damar mugavimatinin reduksiyasinda biruza veren farmakoloji
tasirlorinin qarsiligl guclenmasina gatirib ¢ixarir. Bu komponentlerin kombinasiyasi hamginin shamiyyatli
daracads beyin qan dévraninin yiksalmasina sabab olur.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Pirasetam

Daxile gebulundan sonra siratle ve tamamile MBT-dan sorulur. Pirasetamda C,,x 2-6 saatdan sonra yaranir.
Pirasetamin biomanimsanilmasi - 95-100%-dir.

Sinnarizin

Daxile gsbulundan sonra sinnarizin sirstle MBT-dan absorbsiya olunur ve 80-85%-dan ¢ox tagkil edir.
Sinnarizinds C,,ox 1-4 saatdan sonra yaranir.

Paylanmasi

Pirasetam — qan plazmasinin zllallari ile birlegmir. Onun paylanmasinin hacmi (Vy4) 0,6 I/kq teskil edir.
Hematoensefalik (HEB) va plasentar baryerden kegir. Qabulundan 1-4 saat sonra beyin toxumasinda
toplanir. Onurga beyni mayesindan digar toxumalara nisbatan daha leng xaric olunur.

Sinnarizin — sinnarizinde 1-4 saatdan sonra C.. yalniz ganda deyil, hamginin garaciyarda, boyraklards,
urakds, agciyerlords, dalagda va beyinda geyd olunur. Qan plazmasinin zilallari ile birlesmasi — 91%-dir.
Metabolizmi va xaric olunmasi

Pirasetam praktiki olarag metabolize olunmur ve asasan dayisilmamis sakilde bdyraklerle xaric olunur (30
saat arzinde gabul olunan dozanin 95%-i). Pirasetamda gan plazmasinda T4, 4-5 saat, bas beyinds orta
hesabla 7,7 saat tagkil edir. Béyrak ¢catismazligi zamani T4, artir.



Sinnarizin qaraciysrde tamamils metabolize olunur (dealkinlesma yolu ile). Sinnarizinde T4, 4 saat taskil
edir. Metabolitler saklinds xaric olunur (1/3 — sidikle boyraklardan, 2/3 — nacisls bagirsaqdan).

istifadesina gostariglar

e beyin gan dovrani gatismazligi (beyin damarlarinin aterosklerozu, isemik va hemorragik insultlarin barpa
dovri, kalle-beyin travmalarindan sonra, muxtslif mansali ensefalopatiyalar);

e intoksikasiyalar;

» intellektual-mnestik funksiyalarin zesiflamesi (yaddasin, diqgatin, shval-ruhiyyanin pozulmasi) ile

musayiat olunan markazi sinir sisteminin (MSS) xastalikleri;

asteniya va adinamiya simptomlarinin Gstlnltyd ile psixoorganik sindrom;

astenik sindrom;

labirintopatiyalar (basgicallenma, qulaglarda kiy, nistagm, Grekbulanma, qusma);

Menyer sindromu;

kinetozlarin profilaktikasi;

migrenin profilaktikas;

usaglarda intellektual inkisafin langimasi.

Oks gostariglor

preparatin komponentlarina qarsi yuksak hassasliq;
garaciyar funksiyalarinin agir pozulmalari;

bdyrek funksiyalarinin agir pozulmalari;

preparatin gabul edildiyi anda psixomotor oyanma;
parkinsonizm;

hamilalik;

laktasiya (ana sudii ile gidalandirma);

5 yasa kimi usaglar.

Digar derman vasitaleri ilo qarsiliqh tosiri

Fessetam ile eyni zamanda istifade zamani nootrop, adaptogen, hipotenziv preparatlarin, hamginin MSS-nin
faaliyyatini zaifladan vasitslarin (o ciimlaedan etanol) tasirinin gliclonmasi mimkaindr.

Eyni zamanda istifade zamani damargenaldiciler preparatin tasirini gliclandirir.

Fessetam antipsixotik derman vasitalerina (neyroleptikler) ve trisiklik antidepressantlara qargi déziumliliyu
yaxsilasdirir.

Musterak istifade zamani Fessetam hipertenziya sleyhina vasitelorin tesirini zaifladir.

Xlisusi gostariglar

Qaraciyar gatismazhdi zamani preparati ehtiyatla teyin etmak lazimdir.

Yungul va orta agirhgh béyrak ¢catismazligi zamani (KK 60 ml/deg-den az) terapevtik dozani azaltmaq ve ya
preparatin gebulu arasindaki intervallari artirmaq lazimdir. Qaraciyer funksiyasinin pozgunlugu olan
xosteloerde garaciyer fermentlerine nazarat etmoak lazimdir. Mialice zamani alkoqol istifadesinden uzaq
olmaq lazimdir.

Preparat qalxanabanzar vazin hormonlarinin aktivliyini artirdid1 d¢iin tremor va narahatgiliga sebab ola bilar.

Yiksalmis gdzdaxili tezyiq ve Parkinson xastaliyi zamani preparati ehtiyatla tayin etmak lazimdir.

Preparatin usaglarda istifadasinin effektivliyi va tehlikasizliyi haqqinda klinik gostaricilar mévcud deyil, buna
gOro de preparati 5 yasdan kigik usaqglara tayin etmak maslahat deyil.

Bu darman preparatini nadir biruze veren irsi qalaktoza dézimsizllyi, Lapp laktaza ¢atismazhdi ve ya
glikoza-qalaktoza malabsorbsiya sindromundan aziyyst ¢aken xastelere istifade etmak olmaz.

Hamilsalik ve laktasiya doévrinda istifadasi
Fessetamin hamilalik ve laktasiya (ana sudu ils gidalandirma) dévriinde istifadasi eks gdstarigdir.

Nagqliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qgabiliyyatine tasiri

Mdualice zamani avtomobil idars edilmasi zamani ehtiyatli olmaq ve yuksek konsentrasiyali diggst ve
psixomotor reaksiyalarin tezliyini teleb eden diger potensial tohlikali fealiyyat ndvlerinden kenar olmaq
lazimdir.

istifade qaydasi va dozasi

Daxils, gida gabulundan asili olmayarag.

Béyiiklara: preparat xasteliyin agirhgindan asili olaraq 1-2 kapsuldan ginde 3 dafs 1-3 ay middatinds tayin
olunur. Mualice kursu ilds 2-3 dafadir.

5 yasdan boylik usaqlara: 1-2 kapsuldan ginds 1-2 defe (3 aydan ¢ox olmayaraq) tayin olunur.



Olave tesirlori

Olave tesirlar tezliyine gore asagidaki kimi bélinmusdir: ¢ox tez-tez (210%), tez-tez (21% va <10%), bazan
(20,1% va <1%), nadir hallarda (=0,01% va <0,1%), ¢ox nadir hallarda (<0,01%).

Allergik reaksiyalar: ¢gox nadir hallarda - deri sepgisi, dermatit, gasinma, 6dem, fotohassasliq.

Hezm sistemina: nadir hallarda - agiz suyu ifrazinin artmasi, trekbulanma, qusma, ishal, zsif biruze veran
dispeptik alamatlor, epiqastral nahiyads agrilar, agizda qurulugq.

Merkozi sinir sistemina: hiperkineziyalar, yuxululug, depressiya; nadir hallarda — bag gicellenma, bas agrilari,
giciglanma, narahatliq, yuxunun pozulmasi, ataksiya, hayacan, halllsinasiyalar.

Doza haddinin asiimasi
Fessetam preparatinin doza haddinin asilmasi hallari hagginda melumat daxil olmamisdir.

Buraxilig formasi
10 kapsul, PVX/Al blisterda. 6 blister iglik varaqi ile birge karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saoraiti
25°C-dan yuxari olmayan temperaturda ve usaglarin ali gatmayan yerde saxlamaq lazimdir.

Yararliliq miiddati
3il.
Yararlihg maddati bitdikden sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma gorti
Resept esasinda buraxilir.
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