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АрлЕвЕрт@

Препаратнинг савдо номи: Арлеверт@

таъсир этувчи моддалар (хпн): циннаризин/дименгидринат

Дори шакли: таблеткалар
Таркиби:
битта таблетка куйидагиларни саклайди :

фаол lvodda,lap:20 мг циннаРизин ва 40 мг дименгидринати;
Ьрdамчч моddалар: микрокристалл целлюлоза, маккаж!хори крахмаJIи, TcUIbK,

гипромеллоза, сувсиз коллоид кремний диоксиди, магний стеарати, кроскармеллозанинг

натрийли тузи,
Таърифи: Думалок шаклли, ок рангдан оч сарик ранггача икки томонлама цавариц, бир

томонида "А" }ймали таблеткалар; диаметри - 8 мм,

Фармакотерапевтик гурухи: бош айланишини бартараф этадиган препаратлар,

АТХ коди: NO7CA52.

Фармаlсологик хусусиятлари
ФарллакоduнOлlrtкOсu
ЩифенгиДраминнниГ хлортеофИллин тузИ дименгидРинат антиХолинергиК (антимускарин)

,puonnrr" б}лган антигистамин восита сифатида таъсир килади, у Мнт га

парасимпатолитик ва сусайтирувчи таъсир к}рсатади. Ушбу препарат 4 чи щоринчаси

сохасидаги триггер соханинг хеморецепторларига таъсир килиб, кусишни ва бош

айланишиНи бостирали. ШунДай килиб, дименгидринат) асосан, марказий вестибуляр

тизимга таъсир килади.
I-\иннаризиr, Узип"п. кальций рецепторларини блоклаш хусусияти туфайли, вестибуляр

сенсор хужайраларга кальций келиб тушишини бостиради, шу й!л билан, энг аввало

"".rrбуполитик 
восита сифатила таъсир килади. Шундай цилиб, циннаризин, асосан,

периферик вестибуляр тизимга таъсир килади.
I_\иннаризин хам, дименгидринат хам бош айланишини даволаш учун танилган самарадор

uo."ru б!либ цисобланадилар. Синовларнинг натижаJIарига к!ра мажмуавий восита

}зининГ самарадоРлиги б}йИча ушбУ препаратЛарнинГ хар бириНи алохида к!лланганига
нисбатан устун экан.
Чайкалишни бартараф киладиган восита сифатида, ушбу препарат }рганилмаган.
Фармококuнепluк{lсu
С!рuлt tu.tu в а l11clцc1,1,.l4.|I aHLlLLlll

!,именгидрина]г ичга кабул килинганидан кейин ундан дифенгидрамин тез ажралиб

чикарилади. .щифенгидрамин ва циннаризин меъда-ичак йулида тез с!рилали. одам
ппазмасиДu ц"rr"uр"зин ва дифенгидРаминнинГ максимаЛ концентрациясига (Cn,o*) 2-4

соат давомида эришилади. Иккала модданинг плазмадан ярим чикарилиш даврлари
4 соатдан 5 соатга.Iа б!лган вактни ташкил килади (улар алохида ёки мажмуаланган

восита таркибида щулланилишидан катъий назар).

Б u о mр ан с ф о ]]л4 сlцLl rl с u

Щиннаризин ва дифенгидрамин жигарда жадал метаболизмга учрайди. I_\иннаризин

сyр2Dб ва N-алкиJI гурухини ажралиб чикиши реакциялари билан цисман катаJiизация

килинишида халкани гидроксил гурухини к}шилиш реакциялари цисобига метаболизмга

учрайди' уларга нисбатан цитохром изоферментлари сусайган танлаш хусусиятини
намойиш килади. Щифенгидрамин метаболизмини асосий й!ли - учламчи аминининг
кетма-кеТ N-метиЛ гурухинИ й!цолишИ. ОдамниНг жигари микросомал фракцияларида in



vitro шароитидаги тадкикотларига кура, бу реакциялар цитохромни турли
изоферментлари, жумладан СYР2Dб иштирокида кечишини к}рсатмоIца.
Чuцарuлutлlu
I_{иннаризин, асосан, ахлат билан (40-60% га) ва

глюкурон кислотаси билан конъюгация килинган
[ифенгидрамин, асосий тарзда, сийдик билан,
чикарилади; дифенилметоксисирка кислотаси
метаболит (40-60%) б!либ хисобланади.

кам даражада - аийдик билан (асосан,

метаболитлар кУринишида) чикарилади.
ва асосан, метаболитлар к!ринишида
- дезаминирланган цосиласи асосий

Щ}лланиши
Турли генездаги бош айланишларни симптоматик даволашда кУллани лади,

АрлевертФ катталарда rq}ллаш учун к!рсатилган.

Щ}ллаш усули ва дозалар
[озалаu,t
Каmmалар
1 таблеткадан суткада уч марта.
I{eкс а ёtttd аzu пацuенпlлар
Катта ёшдаги пациентлар учун каби доза,
БУ йР акл ар ф), н *цuяс uнuн z бу зuлutuu
Енгил ёки }ртача огирлик дара}касидаги буйрак функциясининг бузилиши б}лган
пациентларда-АрлеверrФ n, эцтиёткорлик билан щ}ллаш керак б}лали. Арлеверт@ ни
креатинин клиренси <25 мл/минут (буйрак функциясининг огир даражадаги бузилиши)
б}лган пациентларда кУллаш мумкин эмас,
Жu zap функцuясuнuн z бузuлuu Lu

Жигар функциясининг бузилиши б!лган пациентларда тадкикотлар }тказилмаган.
АрлевертФ ни жигар функциясининг огир даражадаги бузилиши б}лган пациентларДа
мумкин эмас.
ll е d u аmрuк пр о ф uлd аzu пацuе н mл ар
АрлевертФ препаратининг хавфсизлиги ва самарадорлиги болаларла ва 18 ёшдан кичик

!смирларда тадщищотларда }рганилмаган. Маълумотлар мавжуд эмас.
Умуман олганда, препаратни ц}ллаш давомийлиги т}рт цафтадан ошмаслиги керак. Узощ
вакт даволаш хакидаги карорни шифокор кабул килиши керак,
Iýлланuлutuu
Арлеверт@ препарати таблеткаларини овщат истеъмол килгандан кейин, чайнамасдан ва оз

микдордаги сув билан ичиб цабул килинади,
Дzар Сuз Дрлеверm@ препараmuнu t9абул lýuлuluнu унуm?ан б!лсанzuз
Агар Сиз навбатдаги марта Арлеверт@ препаратини кабул килишни унутган б!лсангиз,
оддийгина бу rqабул килишни !тказиб юборинг. Белгиланган вактда кейинги тайинланган

дозани цабул килинг. Утказиб юборилган цабул килишни т!лдириш учун препаратни икки
марталик дозада цабул цилманг.
Azap Сuз Арлеверm@ rtu ryабул lýuлuluнч бекор lýuJlzaH б!лсанzuз
Арлеверт@ препаратини щабул килишни бекор килманг, токи шифокор Сизга бу хаrца
айтмагунча. Агар Сиз жуда барвакт препарат кабул килинишини т}хтатсангиз, Сизда
вертиго (бош айланиши ва "айланиш" цисси) симптомлари яна кайта янгиланиши мумкин,

Нож}я таъсирлари
Тез-тез учрайдиган Н[Р сонига клиник тадкикотлар иштирокчиларининг 80% да кайд
килинган уйцучанлик (жумладан, уйцучанлик хисси, чарчок хисси, толикишлик, карахт
б}лиш) ва тахминан 5о/о иштирокчиларда кайд килинган огиздаги куруклик таалущли
булади.
Одатда бу реакциялар енгил шаклда к9чади ва бир неча кунлар давомида хатто давом
эттирилаётган даволаш фонида цам !тиб кетади. Клиник тадкикотларда ва кейинчалик



беихтиёр хабарларла АрлевертG' препаратини цуллаш фонида вужудга келадиган НЩР ТеЗ-

тезлиги б}йича маълумотлар цуйидаги жадвалда келтирилган,
н и,,

IJЩР учраш тез-
тезлиги

Тез-тез

z1l100 - <1/10

гача

Баъзида

>1/1000 - <1/100

гача

Кам х,олларда

>1/10000 -

<l/l000 гача

Жула кам

цолларда
<l/l0 000

Аъзолар тизими
синфи:

Щон ва лимiРатик
тизимлар

томонидан
бузилишлар

Лейкопения,
тромбоцитопения

,

апластик анемия

Иммун тизими
томонидан
бузилишлар

Юцори
сезувчанлик

реакциялари(мас
алан, тери

пеакrrиялаои)
Нерв тизими
томонидан
бузилишлар

Уйцучанлик,
бош огриги

Парестезия,
амнезия,

тиннитус,
тремор,

асабийлик,
тиришишлар

Кiриш аъзолари
томонидан
бузилишлар

К!ришнинг
бузилиши

Меъда-ичак
й}ллари томонидан

бузилишлар

Огиздаги
цуруклик,
кориндаги

огDик

.Щиспепсия,
к}нгил айниши,

диарея

Тери ва тери ости
т!кималари
томонидан
бузилишлар

Тер аlrtралиб
чициши,
тошма

Фотосенсибилиз
ация

Буйраклар ва
сийдик чикариш

й!ллари томонидан
бузилишлар

Сийдик
чикаришнинг
кийинчилик

билан
бошланиши

Бундан ташкари, дименгидринат ва циннаризинни к}ллаш билан куйидаги нож}я

реакциялар хам боглик (мавжул б}лган маълумотларга мувофиц учраш тез-тезлиги
бахоланиши мумкин эмас):
fluменz,udрuнапх: парадоксал кУзгалувчанлик (айницса болаларла), мавжуд б}лган ёпик
бурчакли глаукоманинг з!ррайиши, щайтарувчан агранулоцитоз.
I_{uннарuзuн: кабзият, тана вазнининг ошиши, к}кракдаги кисилиш хисси, холестатик
сариклик, экстрапирамид бузилишлар, кизил югурик тури б}йича тери реакциялари, ясси
темиратки.
Б!лutttu Myл4liu+ б!лz.аrL ноас!я реакцuялар цаryudаzu хабарлар
Дори препаратини рУйцатдан !тказилгандан кейин б}лиши мумкин б!лган нохt}я

реакциялар цакидаги хабарлар мухим роль }йнайди ва ушбу дори воситасига нисбатан
"фойда/хавф" мутаносиблигини кузатиб боришни давом эттиришга имкон беради.
Согликни саклаш тизими ходимларидан куйидаги манзил буйича Узбекистондаги
"Берлин-Хеми АГ" Компаниясининг Ваколатхонасига хар кандай б!лиши мумкин б}лган
нохс}я реакциялар цацида хабар бериш талаб этилади: Тошкент ш., i 000З 1, Афросиёб к!ч.,
12а (бизнес-марказ).



Щ}ллаш мумкин б}лмаган холатлар
Таъсир этувLIи ]\,Iоддаларга, дифенгидраминга ёки ухшаш тузилишли боrпка антигистамин

воситаларга ёки "таркиби" булимида санаб !тилган бирор бир ёрламчи моддаларга юкори

сезувчанлик,

/]ифенгидрамиFI факат буйраклар оркали чикарилади, шунинг учун огир дарах(адаги

буйрак функциясининг бузилицIи б}лган пациентлар клиник ишлаб чициш дастуридан
чицариб юборилганлар. АрлевертФ ни креатинин клиренси <25 млlминут (огир даражадаги
буйрак функциясининг бузилиши) б}лган пациентларда К!ллаш мумкин эмас.

ДрлевертФ препаратини иккала таъсир этувчи компоненТлари Р450 цитохром тизимини

жигар ферментлари билан жадал метаболизмга учраши туфайли, огир даражадаги буйрак

функtlиясининг бузилиши б!лган пациентларни плазмасида компонентлар

концентрацияси ошади (}згармаган к}ринишда) ва уларни ярим чикарилиш даври ошади,

Щифенгидраминга нисбатан бу жигар циррози б}лган пациентларда кУрсатиб берилган,

ШунинГ УЧУн, Арлеверт@ ни огир дарах(адаги буйрак функциясининг бузилиши б}лган

пациентларда к}ллаш керак эмас.
дрлеверт@ ни ёпик бурчакли глаукома, тиришишлар, бош мия ичида босимни ошишига
шубцалар булган пациентларда, хамда алкоголизмдан ва сийдиtс чикариш Й}лЛари ва

простата томонидан бузилишl билан чакирилган сийдик тутилиши билан аъзият чекадиган

пациентларда кУллаш мумкин эмас.

Щориларнинг }заро таъсири
Узаро таъсирига текширувлар !тказилмаган.
дрлевертФ препаратини антихолинергик ва седатив таъсири моноаминооксидаза
ингибиiорпuрй"' куллаш фонида кучайтирилиши мумкин. Арлеверт@ препаратини
таъсири прокарбазин билан бирга к!лланганида кучайтирилиши мумкин.
Бошк,а антигистамин воситалар каби, АрлевертФ МНТ сусайтиралиган препаратларнинГ,
жумладан алкоголни, барбитуратларни, гиёхванд анаJIьгетикларини Ва

транквилизаторларни седатив таъсирини кучайтириши мумкин. Пациентларга а,'tкоГОЛ

ичимликларни истеъмол килмасликни тавсия этиш керак. АрлевертФ антигипертензив
воситаларни, эфедринни ва антихолинергик воситалар, }кумладан атропинни ва трициклик
антидепрессантларни таъсирини хам кучайтириши мумкин.
Арлеверт@ аминогликозид-антибиотикларни ототоксик таъсирини ва тери аллергик
синовларга терининг реакциясини белгиларини ницоблаши мумкин.
ЭКГ да QT оралигини узайтирадиган препаратларни (масалан, Ia ва III-синф антиаритмик
воситалар) бир вацтда кУллашдан сакланиш керак б}лади.
I_{иннаризин ва дифенгидраминни бошка дори воситалари билан фармакокинетик }заро
таъсирлари имконияти хакида маълумот етарли ха}кмда й}ц, Щифенгидрамин СYР2Dб
цитохром изоферменти билан ифодаланган метаболик rкараёнларни кучсизлантиради,
шунинг учун АрлевертФ препаратини ушбу ферментliинг субстратлари билан мажмуада
куллашда (айницса тор даволаш диапазонга эга б}лганларини) эцтиёткорликка риоя
киJIиш тавсия киJIинади,

Махсус к}рсатмалар
Дрлеверт@ артериаJI щон босимини ахамиятли пасайишини чакирмайди, бироц артериаЛ

кон босими паст б}лган пациентларда уни эцтиёткорлик билан куллаш керак бУлади.
Меъдани к!згалишини минимумга келтириш учун, Арлеверт@ ни овкатдан кейин к}ллаш
керак.
Арлеверт@ ни антихолинергик вOOиталарни rq}ллаш фонида огирлаштирилиши мумкин
б!лган касалликлари ёки холатлари б}лган пациентларда, масалан, к}з ичидаги босим
ошиши, меъда ва }н икки бармокли ичак б}йнининг т}силиши, простата гипертрофиясИ,
артериаJI гипертензия, гипертиреоз ёки огир даражадаги юрак ишемик касаллиги б}лган
пациентларда, эцтиёткорлик билан к}ллаш керак б}лади.



дрлеверт@ ни Паркинсон касаллигига чалинган пациентларда эхтиёткорлик билан куллаш

керак б}лади.
Натрий
ДрлевертФ препаратининг 1 таблеткасида 1 ммолдан (23 мг) кам натрий сакланади, яъни

буни леярли натрий сакламайди деб цисоблаш мумкин.
Ф ер muлл uк, цом uл{ID орл uк в п лакmа цuя,

Х,олtuлаdорлuк
дрлевертФ препаратини хомиладор аёлларла к}ллагандаги хавфсизлиги аникланмаган.

препаратни цомиладорликкц эмбрионга ва хомилага, цамда постнатаJI ривохшанишга
таъсирини бацолаш Учун, факат цайвонларда !тказилган биргина текширувлар етарли

бУлмайдИ ("ХавфсизлиК б!йича клиникагача маълумотлар" б}лимига щаранг),

компонентлардан хар бирининг алохида (дименгидринатни/дифенгидрамин ва

циннаризинни) тератоген таъсири хавфи катта эмас. {айвонларла }тказилган
текширувларда тератоген таъсир аникланмаган.
дрлеверт@ препаратини хомиладор аёлларла к}лланилиши б!йича маълумотлар мав}куд

эмас. Препаратни репродуктив аъзоларга токсиклигини бах,олаш УЧУн, фаrqат цайвонларда

}тказилган биргина текширувлар етарли б}лмайди ("хавфсизлик б}йича клиникагача

маълумотлар" б}лимига rqаранг).

одамда к}ллаш текширувига к!ра дименгидринат бачадонга щ}згатувчи таъсир этиши ва

тугиш давомийлигини цискартириши мумкин.
Арлеверт@ ни хомиладорлик вактида к}ллаш тавсия килинмайди.
Эtпuзuu,t Dоврu. ЩименгиДринаТ ва циннаРизин она сутига кириб боради. Арлеверт@

препаратини эмизиш даврида к}ллаш мумкин эмас.
Ферпluллuк. Номаълум.
трпнспорm восumаларuнu боеuцорutu ва механuзмларzа хuзмаm кjрсаmuш

цобuлuяmuzа mаъсuр
ДрлевертФ транспорт воситаларини бошщариш ва механизмларга хизмат к}РСаТИШ

кобилиятига ахамиятсиз таъсир к}рсатиши мумкин.
Дрлеверт@, айницса даволашни дастлабки босцичларида уйщучанлик холатини чаКИриши

мумкин. Бундай холатларда пациентлар транспорт воситаларини бошцармасликлари ёКИ

механизмларга хизмат к}рсатмасликлари керак б!лади.

Щозани ошириб юбориш
АрлевертФ препаратини дозадан ошириб юборилиш симптомларига уйщучанлик холати,
бош айланиши ва атаксия таалукли б}лади, улар огиздаги куруклик, юзга кон куЙилиши
хисси, кУз корачигини каттаJIашиши, тахикардия, безгак, бош огриги ва сийдикни
тутилиши каби антихолинергик таъсирлар белгилари билан бирга намоён б!лиши
мумкин. Тиришишлар, галлюцинациялар, к!згалиш, нафас олишни пасаЙиши, артериал
гипертензия, тремор ва кома (айникса, дозадан ошириб юборишнинг огир холатларила)
вужудга келиши мумкин.
.Щозани ошириб юбориш цолатидаги керакли чора-тадбирлар: нафас олиш етишмовtIилиги

ёки т}сатдан цон айланиши етишмовчилиги мавжуд б!лганда пациентга кУллаб турувчи
даволаш буюрилиши керак б}лали. Меъдани натрий хлоридини изотоник эритмаси билан
ювиш тавсия килинади, Тана цароратини диккат билан кузатиш керак б!лади, чунки
антигистамин воситалар билан интоксикация безгакни чакириши мумкин (айнищса
болаларда).
Т}лгоцсимон огрикларда киска таъсирли барбитуратларни буюриш мумкин, бироц уларни
эцтиёткорлик билан кУллаш керак. МНТ яккол к!ринадиган антихолинергик таъсир
холатида, физостигмин билан синовни !тказиш, кейин эса вена ичига секин-аста инфузия
й}ли билан (ёrси, зарурат б}лганда, мушак ичига инъекция й}ли билан) физостигминни
буюриш керак б}лади: 0,0З мг/кг тана вазнига дозада (катталар учун максимал доза - 2 мг;
болалар учун максимал доза - 0,5 мг).



щименгидринат диализ вактIlда чикарилади, бирощ дозадан ошириб tоборипl холатида

даволашни бундай усули щоникарли б}лмайди деб х,исобланади. Етарли булган

микдорини фаоллаштирилган к}мирни rсуллаб гемоперфузия ёрдамида кондан чикариш

мумкин, f{иализ ёрдамида циннаризин чикарилиши б!йича маълумотлар й}к.

ХавсРс uзлuк бj йuча Nluн uка?ача лtаълумоmлар
I-Iоклиник текширувлардаги (хусусан, циннаризин ва дименгидринат мажмуасининг

сурункали токQикJIигига оид стандарт текlпирувларда, репродуктив фаолиятга циннаризин
ва дименГидринаТ мажмуасИнинг таъсир килиш текширувларда, хамда эмбрион/хомилани

ривожланишига дименгидринатни таъсири масаласида ва циннаризинни тератоген

самарасиНи аникJlаШ текширувЛарда) одамда ушбУ мажмуалангаFI преПаратнИ к}ллаlл

билан боглиц б}лган алоцида хавфни курсатувчи маълумотлар аникланмаган, Битта

тадкикотнинг маълумотлари б!йича' циннаризинни кабул килган каламушларда насл

}лчами камайган, хомила тухуми резорбцияларининг сони ошган ва янги тугилган
турларни вазни пасайган.
I]иннаризИн/дименгИдринаТ мажмуасининГ генотоксик ва канцероген таъсири т}лиц

даражада !рганилмаган.

Чицарилиш шакли
20 ёки 50 таблеткалар учун картон кутида.
20 ёки 25 таблеткадан ПВХ/ГIВfiХ/алюминий блистерларга !ралган.

Саклаш шароитлари
ЗOОС дан юкори б!лмаган хароратда саклансин.
Препарат болалар ололмайдиган жойда сацлансин.

Яроцлилик муддати
З йил. Ушбу дори препаратини "годен до" с}зларидан кейин картон кутида ва блистерДа
к!рсатилган яроклилик муддати тугагандан кейин к}лламанг. Яроlqлилик МУДДатининГ

якуний санаси к}рсатилган ойнинг охирги куни цисобланади.

Хеч кандай дори препаратларини канализация ичига ташлаб юборманг. Керак б!лмагаН

дори препаратини щандай утилизация щилишга нисбатан дорихона ходими билан
маслахатлашинг. Бу чоралар атроф-мух,ит химоясига ёрдам беради.

Щорихоналардан бериш шарти
Рецепт б!йича.

Р}йхатдан }тказиш гувохномасининг эгаси ва ишлаб чикарувчи
Pj йхаmd ан lmказ uttt zy в оцноллас uнuнz эzас u :

Менарини Интернэшнл Оперейшнз Люксембург С.А.
1, Авеню де ла Гар
1611 Люксембург
Люксембург
Иtltлаб чuцuрувчu:
Хенниг Арчнаймиттель ГмбХ & Ко КГ
Либигштрассе 1,-2,

65 4З9 Флерсхайм-на-Майне
Германия

Узбекистон Республикаси цудудида ушбу дори воситасининг сифати б}йича
шикоятларни (таклифларни) кабул килувчи ташкилотнинг номи ва манЗиЛи
Узбеrtистонда кБерлин-Хеми АГ> компанияси ваколатхонаси
Тошкент ш. 1000З1, , Афросиёб к}ч., 12а (бизнес-марказ)
Тел.: (+998 7 |) 252 25 57 ,252 77 0|.


