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Dэrmап vasitэsinin istifadэsi tizrэ tэlimat (хаstэlэr Ugiin)

BRoNxiToL_FARMAKSiS
BRONCHITOL_PHARMAXIS

40 mq inhalyasiya tigtin dozalanmlý toz sэrt kapsullarda

Beynalxalq patentlaqdirilmamiq adl: Mannitol
Tarkibi
Tasiredici madda: 1 kapsulda 40 mq mannitol vardtr.
Кёmаkqi maddalar: jelatin, qara dэmir oksidi (E|72),;ellak (Е904), propilenqlikol (Е1520),

dehitratlagmr; spirt (Е1510), izopropil spirti, butil spirti, tэmizlanmiq su,
giiclti ammonyak (Е 527), kalium hidroksid (Е525).

Tasviri
Вэrk kapsullarda inhalyasiya tigtin tozdur.
Uzэriпdа "PXS 4О mq" yaz|slgap edilmi; gэГfаf bark kapsulda аý tozdur.

Farmakoterapevtik qruрч
Mukolitiklэr.
АТС kodu: RO5CBl6.

Farmokoloj i xiisusiyyatlari
Farmakodiпamikast
Tasir mехапizmi
BRONXITOL-FARMAKSIS in tэrkiЬiпdэ inhalyasiya formastnda olmasr tigtin sрrеуlэ qurudulmu;
mannitol чаr. Sрrеуlэ qurudulmu; mannitol inhalyasiya iigiin xiisusi cihaz чаsitэsilэ istifada
olunmalrdrr. Mannitol ilэ inhalyasiya kistik Гrbroz tigtin sасiууэчi olan mukosiliar klirensin
pozulmastnt tэпzimlаmэklэ, аýсiуэrlэriп tэmizlэпmэsi tigtin пэzаrdэ tutulmu;dur. Dэqiq tэsir
mexanizmi mэlum olmasa da, inhalyasiya еdilэп mannitol seliyin viskoelastik хiisusiууэtlэriпi dэуigэ
Ьilэr, perisiliar maye tэЬэqэsiпiп hidratasiyaslnl чэ toplanmrq Ьэlýаmiп ёski.irэklэ хаriс olunmastnt
artrra bilar.
Kliпik smaqlar
Kistik fibrozu olan хэstэlэr i.izэriпdэ З аdэd, 2б hэftаlik rапdоmizэ olunmug, ikili kor, paralel,
паzаrэtli 3-ci.i Faza tadqiqatr aparrlmrgdrr. DPM-CF-3O1 чэ DPM-CF-302 tadqiqatlannda, б чэ уа
daha 9ох yagr olan хэstэlэr a;aýrdakr qaydada 3:2 пisЬэtiпdэ tэsadtifi gэkildэ segilmiqdir: (1) giiпdэ
iki dэfэ 400 mq mannitol inhalyasiya edilmiq qrup чэ (2) пэzаrэt qrupu (giiпdэ iki dэfэ 50 mq
mannitol inhalyasiya edilmigdir). Ugi.incti tэdqiqatda (DРМ-СF-З03),423 nafar yaqlr хэstа l:l
пisЬэtiпdэ gtiпdэ iki dэfэ 400 mq mannitol inhalyasiya edilan qrupa yeyaneza:at qrupuna rапdоmizэ
olunmu;dur.
Mannitola qarqr dбztimltiliik testindan (МТТ) kеgmэdiуiпэ gбrэ rапdоmizэ olunmayan xastэlarin sayt
DРF-СF-301 tadqiqatlnda 271389 (7Оh), DPM-CF-302 tadqiqatrnda 141342 (4%) чэ DPM-CF-303
tэdqiqatrnda25l486 (5.1%) olmugdur. Olava olaraq, ilk iki tadqiqatdan 4% (27 пэfэr) хэstэ чэ DPM-
СF-303 tэdqiqatrndan |.4% (71486) хэstэ МТТ testini tamamlamamr;dtr чэ rапdоmizэ
olunmamtqdtr.
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Randomizэ olunmug, lakin tэdqiq olunan dэrmапt qэЬul еtmэzdэп avval tэdqiqatda i;tirakrnt
dayandrran хэstэlаriп sayr DPM-CF-301 tэdqiqatrnda 29 (Mannitol: 15; пэzаrэt: 14), DPM-CF-302
tэdqiqatrnda 13 (mannitol: 8; пэzаrэt: 5) чэ DPM-CF-303 tэdqiqatrnda З (mannitol:2; пэzаrэt:1)
olmugdur.
Bundan bagqa, DPM-CF-301 tadqiqatrnda 50 (16.9%), DРМ-СF-З02 tэdqiqatrnda 20 (6.6%) vэ
DРМ-СF-303 tэdqiqatrnda 25 (5.9%) хэstэ 2б hэftэ эrziпdэ razrlrýrnr geri gбtiirmiiqdtir.
DPM-CF-301 tэdqiqatrnda tэdqiq olunan dэrmапt qэЬul еdэп хэstэlэrdэпо mannitol qrupunda 28l1r77
(15.8%) хэstэ vэ пэzаrаt qrupunda 10/118 (8.5%) хэstаdэ аlачэ tasirlar yaranmrq чэ tэdqiqat
dayandrrrlmrýdrr. DPM-CF-302 tэdqiqatrnda mi,ivafiq rэqэmlаr mannitol qrupunda 1зl:r84 (7,'t;lo1
ХЭstЭ va nezaret qrupunda 5ll2l (4.1%) хаstэ olmugdur; va DРМ-СF-30З tadqiqattnda mannitol
qrupunda 81207 (З,9%) пэzаrэt qrupunda isa 7l2|З (З.З%) хэstэ olmuqdur. Tэdqiqatrn
dayandrrrlmasma sэЬэЬ olan an 9ох rast gаliпэп эlачэ tasirlэra бski.irэyin artmasl, vaziyyэtin
aýrrla;masr va qanhayxrrma aid idi.
Cadval S-do эwэlсаdап miiэууэп eidlmi; ilkin son пбqtэ tizrэ пэtiсэlэr gёstэrilir ( FЕV1 ilkin
gёstаriсilэriпэ аsаsэп эmаlа gэlэп dэyigiklik)

DPM-CF-301 tэdqiqattnda domaz alfa istifadэgilari i.igtin 26 hэftаdап sопrа FЕVl-dэ паzаrэtdэп irali
gэlэп dэyiqiklik 77.6 ml olmuqdur (95% Ci 18.2, 137.1); qeyri istifаdэgilэr: 89.6 ml (95 % CI25.4,
15З.8). DPM-CF-З02 tэdqiqatrnda miivafiq пэtiсэlаr dornaz alfa istifadэgilэri tigi.in 43.5 ml (95% Ci
-19.8, 106,8); qeyri istifadagilar tigiin 86.5 ml olmugdur (95% Ci -2з.8, 196.8), DPM-CF-303
tэdqiqatrnda isэ mtivafiq паtiсэlэr domaz alfa istifаdэgilэri tigtin 29 ml (95% Ci -23, 81); qeyri
istifadэgilar iigi.in 112 ml olmuqdur (95% Ci 22,202)
DPM-CF-301 tadqiqattnda эп azt bir protokol эsаsmdа mtiэууэп edilmiq pulmonar kаskiпlэgmэsi
olan tэdqiqat iqtirakgrlanmn sayr (4-dэп gox эlаmэt va simptom ча venadaxili antibiotiklэrin
istifadэsi) mannitol qrupunda 18.1 % чэ пэzаrэt qrupunda 28% olmuqdur; mtivafiq olaraq DPM-CF-
302 tэdqiqatrnda 15.2-19.0% va DРМ-СF-ЗOЗ tэdqiqаtrпdа13.4-1З.б% olmuqdur.
F ar mako ki пе t i k хйs us iyy а t l а r i
Absorbsiya
18 пэfэr Aridol inhalyatorundan istifadэ еdэп saýlam kigi koniillii tizarindэ apartlan tэdqiqatda, vena
daxilindэ qэЬчl еdilэп mannitol ila miiqауisэdэ inhalyasiya olunan mannitol tozunun miitlэq
biomэnimsanilmasi 0.59 * 0.15 olmuqdur. inhalyasiya vasitэsila qэЬul edildikdэn sonra mannitolun
absorbsiya dэrэсаsi peroral qэЬuldап sоша sonra mi.iqahidэ olunan ilэ ох9аr olmuýdur. Т*а*
iйalyasiyadan sonra Tru* 1.5 * 0.5 saat olmugdur.
9 паfеr kistik fibrozu olan хэstэlэrlэ tэdqiqatzamant (6 пэfэr yaglr,3 пэfэr уепiуеtmэ), birinci gi.in
gtiпdэ bir dэfэ чэ sonra 7 gi.in эrziпdэ (2-7-ct gtiпlэr) gtiпdэ iki dafa 400 mq mannitolun
inhalyasiyastndan istifadэ еdаrkэп, farmakokinetik раrаmеtrlэr yaglrlar ча yeniyetmalar tigtin oxýar
olmuqdur, istisna olaraq уа;hlаrlа mtiqауisэdэ (1-ci gtin : .l0 saat, 7-ci gtin : 5,42 saat) yeniyetmalar
tigtin (1-ci gtin :7.29 saat, 7-ci giin: б.52 saat) terminal уапmраrgаlапmа dovrti uzun olmu;dur"
Umumiууэtlа, bu tэdqiqatda l-ci vэ 7-ci gtin аrаsmdа AUC gёstэricisinin miiqayisэsi

Cadval 5: 2б hэftadan sопrа FЕVl-dо аmаlа gэlап dayigiklik (miialica olunmaq nilyatinda оlап insanlar)
DPM_cF_301 DPM-cF-302 DPM-CF-303
N FЕYl (ml)

(95% сг)
р-
dayari

N FЕVl (ml)
(95% сг)

р-
dayari

N FЕч1
(ml)
(95%
cD

р-
dayari

Bi,itiin yaglar 295 94,5
(46.2, |42.7\

< 0.001 з05 54. l
(-2.0,110.з)

0.059 42з 54
(8, l 00)

0,020

6-1l уа9 48 49.1
(-,l|,з,169.5)

0.422 59 81.1

G45,3,20,1.6\
0.208

l2-17 yaq 57 78.0
(-28,8. 184.7)

0,l5l 95 -9.5
(_l08.9,89.9)

0,851

l8 yagdan
yuxarl

190 108.5
(47 .6, 169.4')

< 0.001 151 85.9
(4.6, 167.з)

0.0з 8 42з 54
(8.1 00)

0.020

Qeyd: З tэdqiqatda tэhlil metodlannda Ьэzi fэrqlэr olub. DРМ-СF-ЗOЗ-dэ gatlýmayan mэlчmаtlаrtп hesablanmast
itki sэЬэЬi yanaýmasmdan istifadэ еdэrаk tayin еtmэ эsаsшdа hayata kegirilэn baza sачiууэsiпdэ mtiqаhidэdэп
istifada olunmaqla hayata kegirilib, DPM-CF-301 чэ уа DРМ-СF-302-dэ hesablanma hayata keqirilmэyib.



farmakokinetikanrn vaxtdan astlr olmadrýrnr g0stэrmakla, dozadan astlt xэttiliyini ntimayi9
etdirmigdir.
Рауlапmаst
Аýсiуэrlэrdэ toplanmastnt 0уrапэп tэdqiqatlarda inhalyasiya olunmuq mannitolun 24,7-п|п
toplanmast mtigahida olunmugdur ki, bu da onun hэdэf orqanda paylanmasrnr tэsdiq edir. Klinikaya
qэdэrki toksikoloji tэdqiqatlar gёsterir ki, аýсiуэrlэrа inhalyasiya edilmi9 mannitol qan d0vramna
sorularaq, zэrdаЬdа (sеrчm) maksimal konsentrasiyaya 1 saat эrziпdэ gatrT. 18 паfэr saýlam insan
i.izarinda apanlan mannitolun farmakokinetik tэdqiqatl zamanl 500 mq venadaxili dozadan sоша
paylanma hэсmi 34.3 + 1З.8 l olmuqdur. Mannitolun Ьэdэпdэ toplanmasr Ьаrаdэ heg Ьir si.ibut yoxdur,
odur ki, inhalyasiya olunan mannitolun paylanmasr РК tэdqiqatlannda mtiqahida olunmamt;drr.
Metabolizm
Mannitol aýrzdan чэ уа inhalyasiya yolu ilэ qabul edildikdan sonra mеtаЬоlizmэ uýrауш (baýrrsaq
mikroflorasr vasitэsila), lakin venadaxilina qabuldan sonra metabolizm az miqdarda mi.igahida olunur.
Umumi absorbsiya olunan mannitolun az faizi qаrасiуаrdэ qlikogen чэ karbon dioksida qаdэr
mеtаЬоlizmэ uýraytr. Sigovullar, siganlar чэ insanlar iizэriпdа apanlan tэdiqqatlar gёstэrmiqdir ki,
mannitolun toksik metabolitlэri yoxdur. inhalyasiya olunmug mannitolun metabolizm yolu РК
tэdqiqatlartnda ёуrэпilmэmi gdir.
xaric olmast
24 saat эrziпdэ toplanan sidikdэ xaric olunan mannitolun miqdarr inhalyasiya olunmug (55%) чэ
aýrzdan qэЬчl edilmi9 $4%) mannitol iigiin охgаr olmuqdur. Vena daxili istifada zamanl mannitol
yumaqcrqlardan dэуiqikliуэ uýramadan filtrasiya olunur чэ dozantn 87%-i 24 saat эrzinda sidiklэ
ifraz edilir. Yaqlr insanlarda orta tеrmiпаl yanmpargalanma dбvrti zэrdаЬdа tэхmiпап 4.5 saat va
sidikdэ 3.66 saat olmuqdur.
Кliпikауа qаdэr tahlйkasizlik malumatlart
Geпotoksiklik
Mannitolla apartlan standart genotoksiklik srnaqlarr zamanl heg bir mutagen чэ уа klastogen tasir
a;kar еdilmэmigdir.
Каrsiпоgепlik
2 il эrziпdэ sigan va sigovullarda dietik mannitol (S 5%) qabul еdilэп zаmап heg bir karsinogenlik
mi.igahida olunmamtgdrr. inhalyasiya olunan mannitol ilэ karsinogenlik tэdqiqatlarr aparrlmamtgdtr.

istifadasina giistariqlar
Bronxitol-Farmaksis, altr yag чэ ondan yuxarl u;aqlarda va b0ytiklarda kistik ГtЬrоzuп (СF) mtialicэsi
iigiin уа dornaz alfaya эlачэ terapiya olaraq, уа da dornaz alfaya qargr dёzi.imsrizlriyti olan чэ уа qeyri-
adekvat cavab чеrэп хэstаlэrdэ gбstэrigdir.

Oks gOstariqlar
Mannitola чэ уа kapsulun tэrkiЬiпdэki hэr hansr mаddэуэ qarýl hiperhassaslrq
inhalyasiya olunmu; mannitola qarqt bronxial hipeneaktivlik

Xiisusi giistariglar va ehtiyat tadbirlari
Qапhаухrmа
Kistik fibroz zamanr aparrlan klinik аrаgdrrmаlаrdа Bronxitol-Farmaksisin qэЬulu zаmапl
qanhayxrrm а tez-tez qеуdэ alrnmrqdrr.
Эччэlki 3 ау эrziпdэ апаmпеziпdэ ahэmiyyatli qайаухrrmа epizodlarr (> 60 ml) olan хэstэlэrdэ
Bronxitol-Farmaksis tэdqiq edilmэmi;dir. Bu sаЬэЬdап, hamin хэstэlэr diqqэtla izlэnilmali чэ massiv
qайаухrrmа hallarrnda Bronxitol-Farmaksisin istifadэsi dayandrrrlmalrdrr. Massiv/ciddi
qайаухrrmа agaýrdakr hallarda olur:
о 24 saat miiddэtindэ kэskiп qanaxma >240 ml
о bir пе9а gtin эrziпdэ giiпdэ 100 ml-dэп 9ох takrarlanan qanaxma
Kigik qanhayxrrma (hemoptiz) epizodlanndan sonra Bronxitol-Faгmaksisin takrar istifadэsi чэ уа
dayandrrrlmasr klinik qiуmэtlэпdirmэуэ эsaslanmalrdrr. (Оlачэ tэsirlэr Ьёlmэsiпэ baxrn.)
Astma
Astma хаstаlэriпdэ Bronxitol-Farmaksisin effektivliyi/tэhltikasizliyi rэsmi olaraq tэdqiq
еdilmаmэmigdir. Astma xastэlari Bronxitol-Farmaksisin baglanýrc dozasmdan sопrа astma
simptomlarlnln чэ эlаmlэtlэriпiп pislagmэsinэ gбrэ diqqatlэ izlэnilmalidir.



Bronxitol-Farmaksisin terapevtik istifadэsi zаmапl хэstэlэrэ astma simptomlarmln vэ эlаmlэtlэriпiп
pislaýmasini hэkimlэriпэ Ьildirmэlэri tбvsiya edilmэlidir. Mi.ialica naticasindэ astmanrn induksiya
olunmast stibut olunarsa, hэkim Bronxitol-Farmaksisin davamlr istifadэsinin fауdаlапшп хэstэ tigЁn
yaratdtýt risklэrdап Ёsttin olub-olmadrýrnr dэуэrlапdirmаlidir. Bronxospazm bronxodilatatorla vа уа
tibbi baxrmdan mtivafiq qaydada mi.iаliсэ edilmalidir.
Маппitоlа q ar у hip err е aktiv l ik
Bronxitol-Farmaksisin istifаdэsiпэ ba;lamazdan эччаl inhalyasiya olunmu; mannitola qalýl
Ьrопхlапп hipeгreaktivliyina gбrа ilkin dozamn qiymэtlэndirilmasi zamanl tigtin хэstаlэrа nazarat
еdilmэlidir, Оgэr хэstэlаr spirometriya mtiayinэsini kе9э bilmirlэrsa чэ уа ilkin dozamn
qiуmэtlэпdirmэsiпi tamamlaya Ьilmаzlэrsэ, опlаrа Bronxitol-Farmaksis tэуiп edilmэmalidir. Оgаr
хэstэlаr hiреrhэssаsdrlаrsа, onlara Bronxitol-Farmaksisin terapevtik dozast tэуiп edilmэmэlidir.
Вrопхlапп hipeneaktivliyinin monitorinqi zamant adi ehtiyat tэdЬirlаri gбrtiliir. Мiiаliсэ пэtiсаsiпdэ
yaranan hiperreaktivliyэ ;riЬhэ чаrsа, Bronxitol-Farmaksisin istifadasi dayandrrrlmalrdrr,
Вrопхоsраzm
Bronxitol-Farmaksis, inhalyasiya olunmug mannitolun ba;lanýrc dozastna hiperhэssaslrq
gбstэrmэуэп хаstэlэrdэ Ьеlэ mtialica tэlэЬ еdэп bronxlartn daralmastna
(bronxokonstriksiyasr)/bronxospazmlna sэЬэЬ ola bilar. Bronxospazm bronxodilatatorla чэ уа
mtivafiq dэrmап preparatlarr ilэ mtiаliсэ edilmalidir.
Оgэr miiаliсэпiп bronxospazm yaratmasrna giibha чаrsа, hэkim Bronxitol-Farmaksisin davamlr
istifadэsinin faydalarrmn хаstэ tigiin yaratdrýr riskdэп i.isti.in olub-olmadrýrnr qiymatlэndirmэlidir.
Bronxitol-Farmaksislэ mtiаliсауэ bagladrqdan sonra tэqriЬэп б hэftэ аrziпdэ biittin хэstэlэr dаrmап
чаsitэsilэ baýlr уаrапап bronxospazmln эlаmаtlаriпэ gсirэ miiayinэ olunmaltdrr. Qеуri-miiэууэпlik
olarsa, ilkin doza ilэ qiуmаtlэпdirmэ yenidan aparrlmaltdrr.
Oskt;rak
Klinik tadqiqatlarda Bronxitol-Farmaksisin istifadэsi zamant бsktirak tez-tez qeyd edilir.
Вэlýэmiп xaric olunmasr ilэ miigayiat olunan Oski,irэk seliyin tэmizlэпmэsi tigiin faydalr ola Ьilэr.
Хэstэlэrэ mriаliсэ zamanl inhalyasiya texnikasrndan di,izgrin istifаdэуэ dair tэlim kеgilmэli чэ
Bronxitol-Farmaksisdan istifadэ zamanl davamlr бsktirak gortildiikda hэkimlэriпа bildirmэlari
tёчsiуэ edilmalidir.
Д ýс iyar fuпks iy as tпtп р о z ul m as t

FEVr g0stэricisi proqnozlaqdrrrlan gбstaricinin 30%-dan az хэstэlэrdа tэhltikasizlik чэ effektivlik
mtiэууэп olunmamtqdrr. Нэmiп хэstэlэrэ Bronxitol-Farmaksisdэn istifadэ tбчsiуэ olunmur.
Ki s tik fibr oz mапs al i оlmау ап br опх о е haziya :

Kistik fibroz mэпgаli olmayan bronxoektaziyast olan хэstаlаrdэ tэhltikэsizlik чэ effektivlik miiаууэп
edilmэmigdir. Bu sэЬэЬdэп, Bronxitol-Farmaksis ilэ mtiаliсэ tсiчsiуэ оluпmur.
Qaraciyar qatщmazltýl zаmаm istifadasi
Qaraciyar funksiyasr pozulmu; хаstэlэrdэ Bronxitol-Farmaksis rasmi оlаrаq tэdqiq еdilmэmэmi;dir.
Bu хаstэ qruрu iigiin xiisusi doza tбчsiуэlэri yoxdur.
BOyrak gatrymazltýt zаmаm is tifadas i
Вёуrаk funksiyasr pozulmu; хэstэlэrdэ Bronxitol-Farmaksis rasmi olaraq tэdqiq еdilmэmi;dir, Bu
хэstа qrupu tigtin xi.isusi doza tочsiуэlэri yoxdur.
Вёуйklаrdа istifadasi
2 чэ 3-cii Faza tэdqiqatlarrnda хэstэlэriп оrtа yaqr tэхmiпэп 22 idi. З-сti Faza tadqiqatlarrnda эп bбyiik
хаstэпiп ya;r 78 idi. Всlуiiklэrdэ istifadэ tigiin xi,isusi doza tбчsiуэlэri yoxdur.
Usaqlarda istfadasi
Bronxitol-Farmaksisdan tэhltikэsizliуi va effektivliyi haqqrnda kifayat qэdэr mэlumаt olmadrýr iigiin
6 yaqdan aqaýr uqaqlarda istifadэsi tovsiyэ olunmur.
Lab or ator iya te s tlar iпа ta s ir lar i
Hematoloji, qаrасiуаr funksiyalanmn testi чэ уа sidik сбчhэri чэ elektrolit miiауiпэlэriпiп
раrаmеtrlэriпэ hэr hansr Ьir tэsir mi,igаhidэ olunmur.

Digar dаrmап vasitalari ila qarqlhqlr tasiri
Klinik tadqiqatlarda Bronxitol-Farmaksis mukolitiklэr, antibiotiklэr, bronxodilatorlar, mэdэаltt
чэziпiп fermentlэri, vitaminlar, iйalyasiya edilэn чэ sistem kortikosteroidlэr чэ aýrrkasicilэr kimi
kistik fibrozun mtialicэsinda istifada оluпап standart preparatlarla yana;r istifadэ edilmigdir. Lakin,
qarqrlrqlr tэsiri оуrэпэп tэdqiqatlar aparrlmamt9drr.



Hamilalik vo laktasiya zamanl istifadasi
Fertillik
inhalyasiya olunmu; mannitolun fertilliya tasiri tadqiq edilmэmi;dir.
Hamilalik dёvriiпdа istфdasi - Hamilalik Kateqoriyast Bz
Heyvanlar iizэrinda inhalyasiya еdilэп mannitol ilэ reproduktivlik tэdqiqatlarr aparrlmamtýdtr. Lakin,
aýrzdan qabul edilan mannitolla apanlan tэdqiqatlarda, siganlar чэ уа sigovullarda giindalik 1.6q/kq-

а qэdаr dozantn ча уа daýsiganlarrnda giindalik 1.2qlkq/gtin dozamn tэtbiqi zamanl teratogen tэsir
miiqahidэ olunmamrqdtr.
Ana чэ/чэ уа d0lэ mi.imki.in hiperhэssaslrq reaksiyaslnln tэsiri mэlum olmadrýrndan, hamila qadrnlara
Bronxitol-Farmaksis tэуiп еdаrkэп ehtiyatlr olmaq lazrmdtr. Ehtiyat tэdЬiri olaraq hаmilэlik
dбчrtiпdэ Bronxitol-Farmaksisun istifadэsindan gakinmэk mэslэhаt gori.ilýr,
Lakt as iy а dёуrйпdа is t ifuda s i
Mannitolun ana stidii ilэ xaric olub-olmadrýr bilinmir. Mannitolun stidlэ xaric olunmast heyvanlarda
tэdqiq edilmami9dir.
Ana stidii ilэ qidalandtrmamn yenidoýulmug tigiin faydasrnr чэ Bronxitol-Farmaksis ilэ miialicэnin
qadrna faydastnr пэzаrа alaraq, ana si.idti ilэ qidalandrmant davam etdirib-etdirmэmak va уа
Bronxitol-Farmaksis ilэ terapiyant davam etdirib-etdirmэmak Ьаrэdа qэrаr qэЬul edilmэlidir.

Naqliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tasiri
Bu dorman vasitэsinin пэqliууаt чаsitэlэriпi чэ digэr potensial tэhltikаli mехапizmlэri idатоеtmэ
qаЬiliууэtiпэ tэsiri onun qeydiyyatt zamanr dэуэrlэпdirilmаmi;dir.

istifada qaydasr va dozast
Bronxitol-Farmaksis ilэ mi.iаliсэуэ baglamazdan эччэl, biittin хеstэlаrdэ inhalyasiya olunmug
mannitola qargr Ьrопхlаrrп hiреrrеаktiчliуiпэ gбrэ ilkin dozanrn qiymatlэndirilmэsi aparrlmalrdrr.
( "Эfts gaýarislar" Ьёlmаsiпа baxrn). Spirometriyaya эks gostэriqi olan чэ bu sэЬэЬdэп ilkin dozamn
qiуmэtlэпdirilmэsi aparrla Ьilmэуэп хэstэlэrэ Bronxitol-Farmaksis tэуiп еdilmэmэlidir.
il kiп do z апm q iyma tlaпdirilma s i :

Bronxitol-Farmaksisin (а00 mq) ilkin dozasr, tэсrtiЬэli bir hэkimin чэ уа saturasiyant (SpOz) izlэуэ
Ьilэп, spirometriya apara bilan va kaskin bronxospazmr mi,iаliсэ еdэ Ьilэп, о сtimlэdэп reanimasiya
cihazlarrndan diizgiin istifadэ еdэ Ьilэп talimatlandtnlmr9 tibb iggisinin пэzаrэti altrnda istifadэ
olunmaltdш.
Хэstа ba;lanýrc dozadan 5-15 dэqiqэ эwэl, FЕVl чэ SpOz gбstэriсilэri cllgi.ildiikdэn sonTa

bronxodilatatorlar qэЬul etmэlidir. Dоzашп iйalyasiyastndan 60 sапiуэ sопrа FЕVr чэ SpOz
monitorinqi aparrlmal rdrr.
ilkin dozanrn qiymэtlandirilmasi agaýrdakr addrmlara uyýun apanlmaltdrr:
1-ci addrm: Хэstэпiп baglanýrc FEVr чэ SpOz gбstэriсilэri ilkin dozanrn tэtЬiqiпdэп эччэl бlgtiltir.
2-ci addrm: Хэstа 40 mq (1х40 mq kapsul) iЙalyasiya edir чэ SрОz-уэ паzаrэt edilir.
3-ci.i addrm: Хаstэ 80 mq (2х40 mq kapsul) inhalyasiya edir va SрОz-уэ пэzаrаt edilir.
4-cii addrm: Хэstэ 120 mq (3х40 mq kapsul) inhalyasiya edir, FЕVr бlgiiliir чэ SpOz izlэпilir.
5-ci addrm: Хэstа 160 mq (4х40 mq kapsul) inhalyasiya edir, FЕVr бlgi,iltir чэ SpOz izlэnilir.
6-cr addrm: Хэstэпiп FEVr gбstaricisi son dozadan 15 dаqiqэ sonra бlgtiliir.
Хэstауэ ilkin dozanrn qiymatlandirilmэsi zamanl inhalyatordan diizgtin istifadэ еtmэуi буrэtmэk
vacibdir.
Оgэr хэstэdа aqaýrda gбstэrilэпlэrdэп hэr hanst biri Ьаý чеrэrsа, хэstаdэ mannitola qargl

hipeneaktivlik olduýu hesab olunur чэ bu хэstэlэrа terapevtik doza tayin olunmamaltdtr:
. Qiуmэtlэпdirmэпiп istanilэn mэrhэlэsiпdэ SpOz-da >10% aqaýr diigma
о 240 mq dozada FEVr 220% qэdэr aýaýr di.iqi.irsэ.

. Qiymatlэndirmanin sonunda FEVr (baglanýrc sэчiууэdэп)>20% agaýr dtiqэrsэ va 15 dэqiqэ
эrziпdэ ba;lanýrc sэчiууэпiп <20Yо-э qэdэr Ьэrра olunmursa.
. Qiymэtlandirmэnin sonunda FEVr (baqlanýrc sэчiууэdэп)>50% a;aýr diiqэrsэ.
Btiti.in xastalэr FEVr baqlanýrc sачiууэуэ qayrdana qаdэr izlэnilmэlidir.
Terapevtik doza



теrареиik doza ilkin doza qiymэtlandirilmэsi aparrlana qаdэr tэуiп еdilmэmэlidir. Хэstа Bronxitol-
Farmaksis ilэ miiаliсэуэ baqlamazdaп аwэl ilkin doza qiуmэtlэпdirmэsiпdэп kеgmэli va Ьаýа
gatdrrmalrdrr.
Bronxitol-Farmaksis iigtin t0vsiyэ olunan doza gtinda iki dэfа 400 mq-drr.
Вuпuп ii9tin gi,iпdэ 2 dэГэ l0 х 40 mq olan kapsullarrn inhalyasiya cihazt vasitosilэ inhalyasiya
edilmэsi tэlэЬ olunur. Нэr kapsul tэхmiпэп 32 mqdozanr tэmiп edir. Dozalar sаhэr чэ axýam, ахýаm

yatmazdan 2-З saat awal qabul edilmэlidir.
istifada qaydast
Bronxitol-Farmaksis qablagdrrmada tэqdim еdilэп inhalyatordan istifаdэ еtmэklэ inhalyasiya tigtin
паzэrdа tutulmugdur. istэпilэп bagqa bir yolla чэ уа hэr hansr bir digar inhalyatordan istifadэ еdэrэk
qэЬul edilmamalidir. Kapsullar udulmamalrdrr.
Kapsullarrn hэr biri ayrr-ayrrlrqda cihaza daxil edilir. Kapsullarrn tэrkibindaki toz bir ча уа iki
пэfэsаlmа ilэ inhalyasiya cihazr чаsitэsilэ inhalyasiya olunur. inhalyasiyadan sonTa, hаr Ьо9 kapsul
inhalyasiya cihaana пOчЬэti kapsul daxil еdilmэzdэп эwэl gtxanltr,
inhalyasiya cihazt bir hэftэlik istifаdэdэп sonra dэyigdirilmalidir. Оgэr inhalyatorun tamizlanmэsi
tэlэЬ olunarsa, cihaztn bog olduýundan эmiп olun, daha sonra ilrq su ila yuyun чэ takTar istifadэ
еtmэzdэп эwаl inhalyatorun havada yaxýl qurumasrnr gоzlэуiп.
Bronxodilatator Bronxitol-Farmaksisdan istifadэ еdilmэzdэп 5-15 dэqiqэ эччэl qэЬul edilmэlidir.
Tёvsiya olunan miiаliсэ qaydasr: bronxodilatator, Bronxitol-Farmaksis, fizioterapiya/mэ;q, daha
sonra dornaz a|fa (эgэr varsa), inhalyasiya olunmug antibiotiklar (эgэr varsa).

эlача tasirlari
В as l апýtс do z апtп q iymat l апdir i l mа s i
Baqlanýrc dozantn qiуmэtlэпdirilmэsi zamanl Bronxitol-Farmaksisin istifadэsi ilэ эlаqэdаr эп 9ох
mi.i;ahidэ edilэn эlача tasir ёsktirakdir.
Baqlanýrc dozantn qiуmэtlэпdirilmэsi zamanl Bronxitol-Farmaksisin istifadэsi ilэ аlаqэdаr yaranan
milhiim эlачэ tэsir bronxospazmdtr.
Terapevtik doza
Bronxitol-Farmaksisin istifadэsi ilэ аlаqэdаr эп 9ох mtigahidэ еdilэп эlачэ tasir ёskiirakdir.
Мiiаliсэпiп dayandrrrlmasrna gэtiriЬ gtxaran бsktirэk dэ 9ох miiqаhidэ еdilэп haldrr.
Bronxitol-Farmaksisin istifadэsi ilэ аlаqэdаr yaranan эп mtihi,im эlачэ tэsir qanhayxrrmadrr.
Cadval 1-da 3-ci.i Faza klinik tadqiqatlarda эп gox bildirilэn эlачэ tэsirlаr g0stэrilmigdir:

Cadval l: Kor tadqiqat periodunda istanilan miialico qruрuпdа >Э.0% MedDRA tasnifatrna
eýasan ап Qox rast galinan alava tasirler

olava tasir

DPM_CF_301 DB DPM_сF_302 DB DPM-CF_303 DB
Mannitol
[N=177|

о/о

Nazarat
[N=118]

о/о

Mannitol
[N=184]

о^

Nazarat
[N:121]

о//о

Mannitol
[N:207]

о//о

Nazarat
[N=213]

о//о

ча
Yuхап tэпэffiis yollarrnrn
infeksiyasr

7.9 6.8 5.4 9.1 7.2 5.2

Nazofaringit l4.1 |4.4 6.0 5.0 5.8 4,7
Yuxan tэпаffi.is уоllапшп virus
mansali infeksiyasr

0.0 3.4 0.5 0.0 4.8 2.8

Sinusit |,7 0,8 4.з 5.8 2.4 4.2
Rinit 0.0 0.0 J.J 0.8 з.9 1.9

Bronxit 0.0 0.0 3.8 4.I 2.4 |.4
Faringit 0.0 |.7 3.8 1,7 2.4 |.4
influensa 1.1 0.8 з.з 4.1 |.4 2.з
Agaýr tanэfftis yollanntn
infeksiyasr

8.5 16.9 3.8 3.3 1.0 0.5

AЁrz booluЁunun kandidozu 2.з 1.7 0.0 |.7 0.5 0.9
Tonzilit з.4 1.7 0.5 0.8 0 0.5
Virus infeksiyasr 1,.7 )\ 0.5 0.0 0.5 0.5

Umчmi pozýunluqlar va preparatrn yeridildiyi nahiyada dэyiqiklik



Vэziууэtiп aýrrla;mast з2.2 35.6 41.3 44.6 2,1.| 21.7
Qrzdrrma 4.0 |.7 9.2 10.7 6.3 3.8
Dёý qэfэsi паhiуаsiпdэ narahatlrq 3.4 |.7 1.6 |.7 2.9 3.з
YorBunlug 2.8 2.5 1,6 4,1 1.0 )1
Halsrzlrq |.7 2.5 1.6 0.0 |.4 0.5
QriраЬэпzаr vaziyyat )1 0.8 2.7 1.7 0.5 0
Dcig qэfэsiпdэ aýrr (tirak mэпgаli
оlmауап)

0.6 2.5 0.5 0.0 0,5 1.9

Tanaffiis sistemi, diis qafasi ча diчаrаrаlrýl orqanlarrntn pozýunluqlarl
0ski.irэk 25.4 20.з 15.2 lз.2 11.1 9.9

Qайаухrrmа l1.9 8.5 7.| 2.5 10.1 10.3

AЁrz-udlaq паhiуэsiпdэ aýrt 1з.6 4.2 l0.3 l0.7 4.з 3,8

ВаlЁэmli oskiirэk 6.8 5.9 2.7 |.7 2,9 3.8
вuruп tutulmast 2.з з.4 2.2 2.5 2.4 2,з
xrrrltrlar з,4 1.1 0.8 2.9 1.9

Burunatrafi сiьlэriп tutulmast 0.0 0.0 0.0 0.0 2.4 0.5

Вuruп qanaшnasl 2.8 1,.7 2.7 2,5 0 0.9
Rinoreya 2.з |.7 1.6 1.1 0.5 1.9

Astma 1 1 2.5 0.0 0.8 1.0 0.5

Allergik rinit 0.0 2.5 0.0 0.8 1.0 0

Sinir sisteminin pozýunluqlart
Ваý aЁrrsr 2|.5 2з.7 14.1 l8.2 5.8 10.з

Вuruпэtrаfi сiЬlэrlэ baýlr baq
aйnst

2.з 0.8 0.5 0.5

ваsgiсэllэпmэ 1.1 0.8 1 l 4.1 0 1.9

Ozala-skelet va birlagdirici tохumапtп pozýunluqIarr
Oynaq aýnst 6.8 5.9 1.1 0.0 1.0 1,9

Bel aЁrrsr 4.0 5.9 1.6 0.8 0 |.4
Dбs qэfэsiпdэ эzаlэ-skеlеt aЕrrst 2.8 L7 1.1 2.5 0 0.5
Otraflarda aýrr Z.э |.7 з.3 1.7 0.5 0,5

Ozala-skelet aýnsr 2.3 0.8 1.6 2.5 0 0.5

Miiayinalar
Вэlýэmdэ bakteriyanrn аgkаr
olunmast

18.6 18.6 5.5 4.1 1.9 |.4

Вэlýmdэ gёЬэlэуiп agkar
olunmast

з.4 2.5 l l 0,0 1.0 0

Mado -baErrsaq sisteminin роzЕчпluqlаrr
Qаrrп аЁпst з.4 6.8 7.6 6.6 1.9 3.3
Dis aйrrsr 5.1 2,5 1.б 2.5 L4 J.J

Qаrпrп yuxarl hissэsiпdэ аЁrr 6.8 5.9 з.з 5.8 2.4 Z.5

Qusma 7.3 з.4 4.9 |.,7 1.0 0.9
ishal 5.1 0.8 4.3 4.| 2.9 1.9

Qabizlik 3.4 4.2 0.5 2.5 1.0 0.9
urakbulanma 2.з 4.2 1.6 1.7 2.4 2.з
Мэdэdэ narahatlrq 0.6 2,5 0.5 2.5 0 0.5
Osktirэkdэп sоша qusma 1.1 0.0 з.з 1,7 0.5 0

Qulaq ча vestibulyar sistemin роzДчпluqlаrr
Qulaq aЕnst 2.8 з.4 2.7 0.0 0.5 0.5
Dari ча darialtr toxumanrn pozýunluýu
Sэрgi 2.5 2.2 1,7 1.0 0.9
Psixi роzчlmаlаr
Yuxusuzluq 2.з 0.8 2.2 0.8 0.5 |.4
Reproduktiv sistem ча siid vazisi pozýunluqlarl
Dismenoreya 1.1 0.0 J.J 0.0 0.5 2.8



2 saylr Сэdчэldэ qeyd edilэn rаstgэlmа tezliklэri Bronxitol-Farmaksisin tasirini aragdrran З-сti
Fazada apanlan 3 mi.iqayisali klinik tadqiqatlarda baglanýlc dozaшn qiymэtlэndirilmэsi aparrlan
хэstэlэrdэ dэrmап dozastmn (эgэr varsa) araqdrrrldrýr gtindan эwэlki vэ skrininq gi.ini.indэki
mtigahidalarin klinik mасmusuпа эsаslашr.
Gёstэriсilэr agaýrdakr kimi mtiэууап edilmi;dir: Qox tez-tez(>1/10); Tez-tez(>1/100 - <1/l0); Вэzэп
(>1/1,000 - <1/100); Nadir hallarda (>1/10,000- <1/1,000); Qox nadir hallarda (<1/10,000)j Мэlum
deyil (m0vcud mэlчmаtlаrа аsаsэп mtiэууэп edila bilmayan).
Cadval2-da segilmi; эlаvэ tэsirlэr gёstэrmi;dir. Astma istisna olmaqla, yalпz>2 хэstэdэ rast gэliпап
эlачэ tэsirlэr daxil edilmi;dir.

Postmarketiиq: baglanýtc dоzашп qiуmэtlэпdirilmэsi zаmап marketinqdan sonrakt dочrdэ mtiqahida
еdilэп, lakin klinik tadqiqatlarda qeyda altnmayan эlача tэsirэ tэпgпэfэslik aiddir.
Сэdчэl 3-dэ gсistэrilэп rаstgэlmа tezliklэri Bronxitol-Farmaksis dаrmап vasitэsinin tэsirini aragdtran
3-cii Fazada apanlan 3 mi.iqayisэli klinik tэdqiqat zamanl toplanan mtigаhidэlэriп klinik macmusuna
asaslamr.

Cadval 2: Mannitola qaryl diiziimliiliik testindan kegan xastalarda alava tasirlarin rastgalma tezliyi
(Dрм_сF-30 1, DPM_сF_302, DPM_сF_303)
sistem Оrqап sinfi Tez-tez Bazan
Metabolizm чэ qida pozulmalart Dehidratasiya
sinir sisteminin pozulmalart Ваý aЁrtst
Тэпэfflis, doq qэfэsi va divaгaralrýl
orqanlartntn pozu lmalarI

Oski.irэk xtгrltrlar
Bronxospazm
Si,irаtlэпmi g пэfэsчеrmо hacminin azalmast
Astma

Mada -baýrrsaq sisteminin pozulmalarr Qarlnrn yuxarl hissэsiпdэ аýгl

Qusma
Оski.irаkdэп sonra qusma
urэkьulапmа

Umumi pozulmalar чэ рrераrаttп
yeridildiyi паhiуэdо dэyisikl iklor

D69 qаfэsiпdэ narahatlrq

мiiауiпоlэr Qanda qolevi fosfatazantn artmasl
Mannitola qаrgr d0ziimltiliik testinin edildiyi gi.iпdэп tэdqiq edilan dэгmап vasitэsinin verildiyi gi.inэ qаdэr
(эgэr varsa) Ьа9 чеrэп эlачэ tэsirlэr.

Cadval3: 3-cii Faza tadqiqatlarlnln kor dtivrii orzinda toplanan mаlчmаtlаrа oýaýan Bronxitol-
Fаrmаksis ilo baýlt уаrапап аlача tasirlarin rastgalma tezliyi
Sistem Orqan Sinfi Tez-tez Bazan
infeksiyalar чэ invaziyalar Aýtz bo;luýunun kandidozu

Stafi lokokk infeksiyasr
Bronxit
Bronxopnevmoniya
Agaýr tэпаfftis yollanntn infeksiyasr
Аýсiуэr infeksiyasl
Faгingit
Bakterial pnevmoniya
Yuxarl tапэfftis уоllаппm infeksiyasl
Bakteriya dagrylcrlrýr
Sinusit

Metabolizm чэ qida pozulmalarr Kistoz fiЬrоz ilэ эlаqэdаr diabet i;tahanrn
azalmast

Sinir sisteminin pozulmalart Ва9 aýrlsl Baýgicallanma
Qulaq чэ vestibulyar orqanlartntn
pozulmalart

Qulaq aýrrsr

Tonэffiis, d69 qэfэsi ve divararalrýt
orqanlarlntn pozulmalart

Oski.irэk

Qапhаухrrmа
xrrrlttlar
Vаziууэtiп aýrrla;masl
Aýrz-udlaq nahiyasinda
aýrt

Tanэfftis yollarrntn tutulmasl
вuruп axmasl
Disfoniya
Тэпgпэfаslik
Hiperventilyasiya
Тэпэffiis yollartntn obstruktiv хэstэliуi



Dog qэfаsiпdэ narahatlrq Ваlýэmiп rэпgiпiп dэyiqmasi
Ваlýэmli бsktirэk
Boýazda qlclqlanma
Bronxospazm
Astma
Larinqospazm
Xrrrltt

ifrazr
Мэdэ-Ьаýrrsаq sisteminin
pozulmalart

Qusma
оskiirэkdэп sопrа
qusma

Qastroezofageal rеfl iiks хэstэliуi
Dildэ yanýl hissi
Gayirma
Корmэ
urэkьulапmа
Qusma
Stomatit
Di9 эtiпdэ хоrаlаr

Dari va dэrialtr toxumanm
pozulmalarr

Stzanaq

Qaqrnma
Sэpgi
Soyuq tэr
Sэpgiliqaýlnma
Allergik dегmаtit

Ozola-skelet чэ birla9dirici
toxumantn pozulmalart

Oynaq aýrtsl
Oynaqda hэrаkаt mэhdudiyyoti
Dog qofэsindэ аzэlэ-skеlеt aýrrsr
Оzэlэ-skеlеt aýnsr
Bel aýrrsr
Giсgаh-рапэ оупаЁt sindromu

Boyrak чэ sidik yollarlntn
pozulmalarr

Sidik saxlamazlrýl

Umumi pozulmalar чэ preparattn
yerdildiyi паhiуэdэ dэyigiklik

Ylrfiq aýrrsl
Yorýunluq
QriроЬэпzаr чэzilуаt
Narahatllq
Hipertermiya

Zэdэlэпmэ, zэhаrlэпmэ чэ
prosedurun apanlmasl ilэ эlаqэdаr
уаrапап аЁrrlаýmаlаr

Korptictik siimtiytiniin srnrýr
Dэrmапdап istifadэ рrоsеsiпdэ yalnl9
texnika

Мtiауiпэlэr Belýamde bakteriyanrn аgkаr edilmэsi
Ваlýэmdэ gбЬаlэуiп aýkar edilmэsi

Psixipozulmalar Yuxusuzluq
оеуri-sайlаm diisiincalэr

Qaпhayxtrma
Bronxitol-Farmaksisin istifadэsi ilэ baýlr yaranan an mtihtim alava tэsir qanhayxшmadrr (Саdчэl 4).

DPM-CF-301 чэ DPM-CF-302 tэdqiqatlanndan аldэ olunan mэlumаtlаr gОstэrir ki, Bronxitol-
Farmaksis ile mi,ialica alan qrupda (эlача tasir kimi qeyd olunmugdur) хэstаlэriп 9.4 o/o-de, пэzаIэt
qrupunda isэ 5.4 %_dэ qanhayxlrma yaranmlýdlr. Yaga gбrа faiz пisЬэtlэri (Bronxitol-Farmaksis
qrupu ilэ miiqауisэdэ пэzаrаt qrupu): б-11 yaq (6.| % - 0.0 %); |2-|7 уаý (9.1 % - З.| %); t8 yagdan
yuxarl(10.6% -8,2%).

Codval4: aSaS at Коr Faza zamanl rast hadisalari
Mannitol
п (%)

Nazarat
п (%)

Biitiin igtirakqrlaг N=361 N=239
Qеуdэ аIшап bi.ittin qanhayxtrTna hallarr 48 (l3.3) з2(|з.4\
Рulmопаr aýtrlaqmantn bir hissэsi kimi qeyda allnanlar (АЕ kimi
deyil)

l4 (з.9) 19 (7.9)

АЕ zamant qanha}xtrma kimi qeyda altnanlar 34 (9.4) l з (5.4)

дйrr dаrэсэli 4 (1. l) 1 (0.4)

Olaqэli 20 (5.5) 4 (1,7\



ciddi 8 .2 2
т 6 0 .0
pediatrik xastalar 11 N=бб N=41

alrnan btittin hаllап 4 6.1 1 4
0 (0.0) I (2.4)Рulшопаr фшlаgmапrп bir hissosi kimi qеуdэ аlшаrrlаr (АЕ kfuni

AEkimi alrnanlar 4 6,1 0 0
dэrэсэli 1 1 0

2 з.0 0
Ciddi 0 0 0

0 0
l7Y N=88 N=64

alrnarr blitlin hallan |2 13 10.9
aýrrla;manrn bir hissэsi kimi qеуdэ аlшапlаr (АЕ kimiРulmопаr 4 (4.5) 5 (7.8)

АЕ kirTi alrnarrlar 8 1 2 1

dorocoli 1 l 1 0
6 б 0 0.

Ciddi J .4 l 1.6
Т, 0 0.00
yetkinlar N=207 N=134

almarr biiпin hailarr з2 15.5 24 l7
аýrrlаqmаrш bir lrissэsi kirni qeyda а]tпапlаr (АЕ kirniРuIrпопаr l0 (4.8) 1з (9.7)

АЕ kimi аlшапlж 22 10 11
dаrасэli 2 1 1 0

|2 5 4 0
Ciddi 5 1

т 6 0 .0

DPM-CF-303 tэdqiqatrnЙ, mtИliсэ эrziпdэ Bronxitol-farmaksis qrupunda 10,1Оlо-dэ, пёzarot
qrupunda isэ 10,3%-da аlачэ tэsir kimi qanhayкrma meydana gtxmrqdш.
Oskt;rak
Оskrirэk tez-tez rast gэliпэп аlачэ tэsirdir. Ваzэп эlачо tэsir kimi qеуdэ altnmasma baxmayaraq,
Ьэlýэmli cisktirэk seliyin tэmizlэпmэsi iigtin faydalr ola Ьilэr.
ýйЬhаl i alava tas irlariп Ь ildirilmas i
Dэrmап vasitэsinin qeydiyyaИ altnmastndan sonra qiiЬhэli эlачо tэsirlэr Ьаrэdэ mэlumаt чеrmэk
vacibdir. Вu, dэrmап чаsitэsiпiп fayda-risk пisЬэtiпiп davamlr mtiqahidэ еdilmэsiпэ imkan чеrir.
Tibb iqgilаriпdэп hэr hansr ltiЬhэli эlачэ tэsir Ьаrэdэ rvrvrv.tчa.gov.au/reporting-probletTs saytmda
mэlumаt чеrmэlэri xahiq оluпur.

Doza haddinin a;rlmasr
Klinik todqiqatlar zаmаш doza hэddinin aqrlmasl hallan miigahidэ edilmэmigdir. Нэssаs insanlarda
hэddindon artrq yiiksak doza qэЬчl etdiyi halda bronxospazma (Ьrопх1апп йrаlmаsr) yarana Ьilэr.
Эgэr hэddiпdэп gox бsktirэk чэ bronxospazma hallarr bag чеrаrsэ, beta 2 aqonisti чэ zэruri olduýu
halda oksigen verilmэlidir,

Yararlrlrq miiddati
Son istifadэ tarixi qablaqdrrmamn iizэriпdэ gбstэгilmiqdir
Yararlrlrq m0ddati bitdikdэn sопrа istifadэ еtmэk olmaz.

Buraxrlrg fоrmаsr
10 kapsul aliiminium Ьlistеrdэ.

ilkiп test qablaqdtma: 1 blister чэ bir inhalyator iglik чэrэqэ ilэ Ьirlikdэ kаrtоп qutuya qablagdrnlш.

28 blister чэ iki inhalyator iglik чаrаqэ ila birlikdэ karton qutuya qablaqdrrrhr.



Aptekdan buraxrlma qarti
Resept эsаstпdа buraюltr.

istehsalgr
Pharmaxis LTD.
20 Rodborough Road
Frепсhs Forest NSW 2086, Avstraliya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GEN ILAQ чЕ SAёLIK uкrлtlЕRi SAN. ve TiC. А.ý., тtirkiуэ.
Mustafa Kemal Mah., 21l9.Sok. No:3 D:2-3 06520, Qankaya/ANKARA.


