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Darman vasitasinin istifadasi fizrs talimat (xastalar lgiin)

Bu darmam istifada etmaya baglamazdan avval bu i¢lik varagasini digqatle oxuyun, ¢linki
burada Sizin fi¢lin mithiim malumatlar vardir.

* Bu iglik varagasini atmaymn, Daha sonra onu takrar oxumagmz lazim gala bilar,

* dgar alava suallarimz olarsa, litfan, hakiminiza va ya aczagiva miraciat edin.

* Bu darman gaxsan Sizin figiin fayin edilmisdir, onu basgalarina vermayin.

* Bu darmandan istifads miiddatinda hakima va ya xastaxanaya getsaniz, hakiminiza bu darmandan
istifada etdiviniz barada malumeat verin,

* Bu iglik varagada yanlanfara daglg amal edin, Darmamin Sizin dciin idévsive olunan dozasindan
yiiksak va ya asagr doza istifads ermayin.

NOVILS 250 mq daxilo gabul tigtin bark kapsullar
NOVILS

Beynalxalg patentlagdirilmamis adi: Trientine

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 kapsulda 166,8 mq trienting ekvivalent migdarda (250 mq) trientin
hidroxlorid vardir.

Kdomakgi maddalar: kolloidal silisium dioksid, magnezium stearat.

Kapsulun tarkibi:  jelatin (inak mangali), qurmuz damir oksidi (E 172), titan dioksid (E 171,
sar damir oksidi (E 172).

Tasviri
Novils — igarisinda 250 mq trientin hidroxlorid olan karamel rangli bark jelatin kapsullardir.

Farmakoterapevtik qrupu
Qansig qidalanma va metabolizm vasitalari.
ATC kodu: AI6AX]2.

Istifadasina gistarislar

D-penisilaming diziimlililytin olmamasi zamam Vilson xastalivinin milalicasi digiin istifada olunur.
NOVILS-in istifadasi ilo bagh klinik tscrilbs mohduddur va alternativ doza nrejimlarinin
xlisusiyyatlori tam molum deyil; Xastalarin dozasim fordi olaraq tayin etmoays imkan veran son
niqtalarin hams yaxsi milayyan edilmamigdir. Bu sababdan NOVILS va penisillamin bir-birinin
avazedicisi hesab edilmomalidir. NOVILS tolerantliq vo ya hayat Gigiin tahliikali alava tasirlara gora
penisillamin ila milalicani davam etdirmak miimkiin olmadifi zaman istifada edilmalidir.

oks giistariglar
Tasiredici maddaya va ya kiimak¢i maddalardan har hans: birina qars: yviiksak hassashqg.



Xilsusi gbstorislor va ehtiyat tadbirlari

ogar,

= xiisusila gadinlarda damir catismazlifs anemiyas: varsa;

= hamilasinizss va ya siidamar usafiniz varsa;

* yagmz 635-don yuxandirsa, bu darmam istifads edarkan miintazam olaraq hakiminiz tarafindan
yvoxlamiimalisimz,

©gar trientinin har hansi preparatindan istifads edirsinizss vs hakiminiz trientinin bagqa bir
preparatindan istifads etmayinizi tovsiya edirsa, ehtivath olmalisimz ki, trientin asasinda verilan
dozalar ekvivalent olmaya bilar.

Ogar avvallor D-penisillamin istifads etmisinizsa, trientinla milalica zamani qurdesanayina banzar
reaksiyalar barada malumat verildiyindan, hakiminiz bunu nazara almahdir.

Qepd: agkar edilmigdir ki, sistinuriyvamn (genetik xastalik) vo va revmatoid artritin (iltihabl
revmatizm) va biliar sirrozun (garaciyarin autoimmun xastaliyi) mialicasinds istifadasinin xXastaya
heg bir faydas: yoxdur.

Bu xabardarhglar kegmigds har hansi bir dénamda olmus olsa bels, Sizin Giglin kegarlidirsa, lttfan, bu
barada hakiminizi malumatlandirin.

NOVILS-in tarkibinda olan bazi komakgi maddalar haggimda mithiim malumatlar

NOVILS-in tarkibinda xiisusi xabordarliq talab edan heg bir kdmakei madds yoxdur.

Digar darman vasitalari ila garsiligh tasiri

Mineral alavalarla birlikda qabul edilmamalidir, glinki onlar NOVILS-in absorbsiyasim blokadaya
ala bilar.

Xilsusila ugaglarda va dogus yasindaki gadinlarda va ya hamils qadinlarda damir ¢catsmazhiii inkisaf
eda bilar; Vilson xastaliyi zamam tévsiya olunan az miqdarda mis pahrizi da damir catismazhigina
sabab ola bilar. Lazim galarss, damir gisa dovrlards verila bilar; lakin damir va NOVILS bir-birinin
absorbsiyasina mane oldugundan, NOVILS ila damirin gabulu arasinda iki saathq interval
saxlanmalidir.

Trientin va sink birlagmasinin birlikds istifadasi tdvsiva edilmir. Eyni vaxtda istifadaya dair mahdud
malumatlar méveuddur vo dozalanmaya dair x(isusi tévsiyalar verila bilmaz

Trientin istifada edarkan hakiminiz sizi mitamadi tibbi nazarat altinda saxlamali va dozamn optimal
istifadasi Gglin simptomlan vo misin saviyyasini miltamadi olaraq yoxlamalidir,

Kalsium va ya maqnezium tarkibli antasidlarin trientinin effektivliyina tasir etmasina dair heg bir
slibut olmasa da, onu aynca gabul etmak daha diizgiindiir.

dgar hazirda resept asasinda va ya reseptsiz buraximasindan asili olmayarag har hansi bir darman
istifacs edirsinizsa va ya yaxin zamanlarda istifads etmisinizsa, litfon bu barads hakiminiza va ya
aczagiva malumat verin.,

Hamilalik va laktasiva dévriinda istifadasi

Hamilalik

Darman istifada etmazdan avval hakiminizla va ya aczagt ils masiahatiagin,

Hamilo gadinlarda adekvat va yaxsi idars olunan tadgigatlar apanimamusdir, Har hansi bir xastads
mialicanin faydas: va risklari diggatla qiymatlandirilmayines NOVILS hamilalik dovrlinds istifads
edilmamalidir. Nazara alinmali faktorlara xastaliyin 8zil ilo alagali risklar, mdveud alternativ milalica
risklari va trientinin miimkiin teratogen tasiri daxildir.

Mis bylima va aqli inkigaf Giglin vacib oldugundan, diilda mis cansmazlifinin olmamas: tigiin dozaya
ditzalis edilmalidir; dblds yarana bilacok pozgunluglan askar etmak vo hamilalik dvriinds anada
misin zardab saviyyasini giymatlandirmak {igiin xastalars nazarat edilmali-dir,

Misin zardab saviyyasini normal hoddinds saxlamag Gigiin Trientinin dozas: tanzimlanmalidir.
Freparatdan istifads middatinds hamila oldufimizu hiss etsaniz, darhal hakiminiza va ya aczagya
miiraciat edin.

Laktasiye

Darman istifads etmazdan avval hakiminizla va ya aczagt ila maslahatlagin,

Dormanin insan sildiing kegib-kegmadiyi malum deyil. Bir ¢ox darman insan siidiina keg-divindan,
laktasiya dévriinda NOVILS ila mialica zamam ehtivath olmag lazimdir,

Trientin ila milalica olunan analardan dogulan kbrpalarda lazim galorss, zardabda mis va
seruloplasminin saviyyasing nazarst edilmalidir.



Reproduktiv gabilivyata tagiri
NOVILS-in reproduktiv qabiliyysts tasirina dair malumat yoxdur,

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyvyatina tasiri
NOVILS-in naqliyyat vasitalarini va digar potensial tahlilkali mexanizmlari idarsetma gabiliyyatina
har hans1 bir tasirinin olub-olmamas: miayyan edilmamisdir.

istifada qaydasi va dozas:

Doza wvalve ya dozalararas intervallarin sistematik giymatlandirilmasi apanlmamsdir. Lakin,
mahdud klinik tacriibaya giira NOVILS iigiin tivsiya olunan doza asagidak: kimidir:

Usaglarda: 500-750 mg/giin

Bayiiklarda: 750-1250 mg/glin

Bu dozalar giinda iki, (i¢ va ya dird bdlinmils doza saklinds istifads olunmalidir.

Maksimum doza:

12 yagdan kigik usaglarda: 1500 mg/giin

Bayiiklarda: 2000 mg/giin

NOVILS-in giindolik dozasi yalmz klinik reaksiva yetarli olmadigda va va misin sarbast zardab
saviyyasi 20 mkq / dl saviyyasinds qaldigda artinlmalidr.

on uyfun vzunmilddatli dastaklayici doza 6-12 ayhig intervallarla giyvmatlandirilmalidir.

Istifads qaydas:

NOVILS-i yemakdan an = bir saat avval va ya yemakdan iki saat sonra gabul edin va NOVILS ila
digar darmanlar, qida va siid gabulu arasinda an az1 bir saat interval saxlayin. Kapsullan ¢eyvnamadan
va agmadan su ila uwdmaq lazimdir. Darinizda kontakt dermatitin ol-masi ehtimalina géira kapsulun
mihtaviyyatimn tasirine moaruz qalan nahiyalori darhal su ils yuyun. Mialicanin ilk ayinda gecas
saatlaninda badan temperaturunuzu Glglin va har hansi bir alamat, masalan qizdirma va ya sapgi
barada hakiminiza malumat verin.

Mitxealif vay gruplar:

Usaglarda istifadasi

Usaglarda NOVIS-in effektivlivini va tshlikasizlivini qivmetlondirmek Giglin nezarst edilan
tadgiqatlar apanlmamigdir. Altr yagina gadar usaglarda klinik olaraqg istifads edilmisdir va har hansi
alava tasir barada malumat verilmamisdir.

Yaghlarda istifadasi

NOVILS ils apanlan klinik tadqigatlarda > 65 yasinda kifayat qader sayda xasta istirak
etmadiyindan, bu yas qrupunda miialicays cavabin ganc xastalordan fargli olub-olmadifn malum
deyil. Digar geyd olunmug klinik tscriiba, yash vs cavan xsstalards mialicoys cavabin fargini
milayyan etmak liglin kifayat deyil.

Atisusi hallarda istifadasi

Bayrak/Qaraciyar ¢atigmazlif

NOVILS istifads edsn vo bbyrak catismazlifi olan xastalords simptomlar ve misin saviyyasi
miltamadi olaraq tibbi nozarst altunda izlonilmalidir. Bu sebabdan hokiminiz béyraklarinizin
funksiyasina miintazam olaraq nazarat edacakdir.

Umumiyystls, doza seciminds ehtiyath olmaq va gqaraciyar, blyrak va Orak funksivalannin
azalmasim, yanas xastaliklori vo istifads olunan diger darmanlan nszara almagla mialicaya
dozalararas: intervalin an agag haddi il baslamagq lazimdir,

NOVILS-i istifads etmayi unutmusunuzsa

Unndulmug dozam avaz etmak figin ikigat doza istifads eimayin,

NOVILS ila mitalicanin dayandirilmas: zamam meydana gixa bilacak tasirlar

Hzkimin tivsiya etdiyi miiddat arzinda istifada olunmahdir.

egar NOVILS-in tasivinin gox giiclii va ya zaif oldufunu miigahida edirsinizsa, bunu haki-miniza va
va aczagiya bildirin.

oHava tasirlari

Biitlin darmanlar kimi NOVILS-in tarkibinds olan maddalardan har hansi birina garsi hassas olan
insanlarda alava tasirlar meydana ¢ixa bilar.

Ogar agagdaks hallardan har hanst biri bay verarsa, NOVILS istifads etmayi dayandirm va bu
barada hakiminiza malumat verin va ya an yaxin xastaxanamn tacili yardim gébasine miraciat edin



Hlarin, ayaglann, bilaklarin, fziin va dodaglarin gigmasi (6demi) va va xiisusila agiz va ya bogazin

udmam va tanaffiisil ¢atinlagdiran gismoasi.

Dari sapgisi

Bayilma

Bunlann hamisi gox ciddi alava tasirlardir.

Bgor bunlardan har hansi biri bag verarsa, bu, o demakdir ki, Sizda » NOVILS-a qargi ciddi allergiya

vardir, Tacili tibbi mildaxilaya va ya xastaxanaya yerlagdirilmayiniza ehtivac ola bilar,

Biitiin bu gox ciddi slava tasirlar cox nadir hallarda basg verir.

Mimkiln alavs tasirlor asafida sistem organ sinifina gora verilmigdir. Slava tasirlarin bagverma

tezliyi agafndaki kimi tasnif edilir:

Cox tez-tez (=1/10); tez-tez (=1/100 - <1/10); bazan (=1/1000 - <1/100); nadir (=110 000 - <1/1000%;

gox nadir (<1/10000), malum deyil (méveud malumatlara asasan bagverma tezliyini miayyan etmak

miimkiin deyil).

Tez-tez:

Urakbulanma

Bazan

Dari sapgisi, qaginma, eritema (dori {izarinds yaranan quzarti)

Malum deyil

Damir ¢atgmazhiy anemivas:

Distoniya (szalalards qeyri-iradi viglmalar naticasinda harakat pozgunlugu), miasteniva qravis

(azala zaifliyi xastaliyi), nevroloji pozulma

Duodenit (onikibarmagq bagirsagin iltihabi), kolit (yogun bafirsafin iltthabi) (ciddi kolit daxil

uﬂ]maq]a}, qastrit (madanin selikli gigasinin iltihabn), vitksak hassashq: daimi darman sapgisifsapgi.
vra

Bzala spazmi (szalo yiilmasi), sistem qumiz qurdeganayi (darida gabiglanma ils ziini gdstaran

xastalik)

Aplastik anemiya (gan hilceyralarinin sayimn ciddi azalmasi), pansitopeniva (gandak: biitiin

hiiceyralorin migdarimn azalmasi), geri donigltl sideroblastik anemiya (domir metabolizminin

pozgunlugu ila miisayiat olunan ganazhinin bir ndvil).

dgar bu iglik voraqads geyd edilmayan har hansi bir alavs fasir meydana gixarsa, bu barada

hakiminiza va ya aczagiva malumat verin,

Doza haddinin asilmas

Sgar n3 vaxtsa preparat lazim oldugundan cox migdarda qabul edilmisdirss va ya sshvan
udulmusdursa, narahat olmaga daymoz. 30 qram trientin hidroxlorid gabul edan yetkin bir gadinda
agiq gokilds alava tasir milgahida olunmamisdir. Doza haddinin agilmasina dair basqa malumat
yoxdur,

Uzun milddat arzinda yilksak doza ila milalico mis catigmazhfing va damir metabolizminin geri
déman pozulmasi ila progressivlason bir niv anemiyaya sabab ola bilar. Yiksok doza ils milalica
misin sidikls xaric olmas: va seruloplazminla bagh olmayan mis gostaricilarindan istifads edilarak
izlanila bilor. Dozam optimallagdirmaq va ya zaruri hallards mialicani tanzimlomak dgiin ciddi
monitoring aparmaq lazimdir.

Ogar lazim oldugundan artig NOVILS istifads etmisinizsa, hakimla va ya aczag! ila maslahatlagin,

Buraxilis formas
10 kapsul, blisterda. 10 blister, iglik varaga ils birlikds karton qutuya gablagdirilir,

Saxlanma saraiti

2-8°C temperaturda soyuducuda va orijinal qablagdirmasinda saxlamag lazimdir.

Usaglarin ali catmayan yerda saxlamagq lazimdir.

Bgar preparatda valva ya qablagdimada har hanst qiisur hiss olunarsa, NOVILS-i istifada etmayin,
Son yararhliq tarixina uygun olaraq istifada edin.

Yararhlig miiddati bitmis va ya artiq istifada edilmayan dormanlan zibil qabma atmayin. Xisusi
tayin olunmusg toplama mantagalaring tahvil verin,



Yararhlhq middati
Yararlihg miiddati gablagdirmanin Gizarinda gstarilmisdir,
Yararliliq milddati bitdikdan sonra istifada etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir,

istehsalgl
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Qeydiyyat vasigasinin sahibi
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