ИРИФРИН®

ДАРЫ КАРАЖАТЫН МЕДИЦИНАДА КОЛДОНУУ БОЮНЧА 

НУСКАМА  
Соодадагы аталышы   
Ирифрин®

Эл аралык патенттелбеген аталышы   
Фенилэфрин 
Дарынын түрү  
Көз  тамчылары  
Курамы:   

1 мл препарат төмөнкүлөрдү камтыйт:  
Активдүү зат:  фенилэфрин гидрохлориди - 25 мг,
Көмөкчү заттар: бензалконий хлориди, динатрий эдетаты, гидроксипропилметилцеллюлоза Е-15 3,0 мг, натрий метабисульфити 2,0 мг, лимон  кислотасы (суусуз) 1,16 мг, натрий цитрат дигидраты 7,5 мг, инъекция үчүн суу q.s.
Сүрөттөлүшү  
Түссүздөн ачык-сары түскө чейинки тунук эритме.  
Фармакодарылык тобу   
Сезүү органдары. Офтальмологиялык препараттар. Мидриатикалык жана циклоплегиялык каражаттар. Симпатомиметиктер (глаукомага каршы препараттардан сырткары). Фенилэфрин.
АТХ коду – S01FB01

Фармакологиялык касиети   
Фармакодинамикасы
Фенилэфрин – симпатомиметик.  Айкын альфа-адренергиялык активдүүлүккө ээ жана   кадимки дозада колдонууда  борбордук нерв системасына олуттуу түрткү берүүчү таасир бербейт.   

Офтальмологияда жергиликтүү колдонууда  каректи кеңейтет,  көз ичиндеги суюктуктун агып чыгышын жакшыртат жана конъюнктивдердин кан тамырларын тарытат.  
Фенилэфрин постсинаптикалык альфа-адренорецепторлорго айкын түрткү берүүчү таасирге ээ, жүрөктүн бета-адренорецепторлоруна абдан аз таасир берет.  Дары  норэпинефрин (норадреналин) таасирине окшош вазоконстриктордук таасирге ээ, мында анын жүрөккө дээрлик хронотроптук жана инотроптук таасири жок.   Фенилэфриндин вазопрессордук таасири  норадреналинге салыштырмалуу алсызыраак, бирок узагыраак болуп эсептелет. Тамчылатуудан 30-90 секунддан  кийин вазоконстрикцияны пайда кылат, узактыгы   2-6 саат.

Тамчылаткандан кийин фенилэфрин каректин кеңиткичин жана конъюнктивдер артериолунун жылмакай булчуңдарын кыскартат, ошону менен, каректин кеңейишин пайда кылат. Мидриаз бир жолу тамчылаткандан кийин 10-60 минута ичинде башталат.     2,5% эритмени тамчылаткандан кийин созулат жана 2 саат бою сакталат. Фенилэфринден пайда болгон мидриаз, циклоплегия менен коштолбойт.

Фармакокинетикасы
Фенилэфрин көз тканына жеңил кирет, плазмада эң жогорку концентрациясы жергиликтүү колдонуудан 10-20 минутадан кийин  пайда болот. Жергиликтүү   анестетиктерди алдын ала тамызуу системалуу абсорбцияны көбөйтүшү жана каректин кеңейүү мөөнөтүн узартышы мүмкүн.   Фенилэфрин заара аркылуу өзгөрүлбөгөн түрдө   (<20%) же   активдүү эмес   метаболиттер түрүндө бөлүнүп чыгат.

Колдонууга көрсөтмө  
Дары төмөнкүлөргө колдонулат:  
· Иридоциклитте (арткы жабышуунун пайда болушун алдын алуу жана көздүн түстүү челинен суюктуктун чыгышын азайтуу үчүн).

· Офтальмоскопияда каректи диагностикалык кеңейтүү үчүн жана башка  көздүн арткы бөлүгүнүн абалын көзөмөлдөө үчүн зарыл диагностикалык    процедураларда. 
· Алдыңкы камерасынын кууш бурчтуу профили бар жана жабык бурчтуу глаукомага күмөн саналган бейтаптарга провокациялык тест жүргүзүүдө. 
· Көз алмасына үстүңкү жана терең инъекциялоодо дифференциалдык диагностикада.  
· Көз түбүнө лазердик кийлигишүү жүргүзүүдө жана каректи кеңейтүү үчүн  витреоретиналдык хирургияда.   
· Глаукома-циклитикалык   криздерди дарылоодо.

·  «Кызыл көз» синдромун  дарылоодо  2,5% Ирифрин® эритмеси  гиперемияны жана көз челинин дүүлүгүшүн азайтууга  түрткү бериши мүмкүн.

· Аккомодация карышуусунда.

Каршы көрсөтмө  
· Препаратка жогору сезгичтик.  
· Кууш бурчтуу же жабык бурчтуу   глаукома.

· Дары жүрөк-кан тамыр же цереброваскулярдык система тарабынан олуттуу бузулуулары бар улгайган курактагы бейтаптарга каршы көрсөтүлгөн.  
· Көз алмасынын бүтүндүгүнүн бузулуулары бар оорулууларга, ошондой эле жаш чыгаруунун бузулушунда хирургиялык операцияда   каректи кошумча кеңейтүү үчүн дарыны колдонуу каршы көрсөтүлгөн.

·  Препараттын 2,5% эритмеси ара төрөлгөндөргө каршы көрсөтүлгөн.  
· Гипертиреоз.

· Боор   порфириясы.

· Глюкоза-6-фосфатдегидрогеназанын тубаса жетишсиздиги.

Этияттык менен  
Кант  диабети бар бейтаптарга –   вегетативдик жөнгө салуунун бузулуулары менен байланышкан артериялык басымдын жогорулоо коркунучунун көбөйүшү.  Улгайган бейтаптарда –   реактивдик миоз коркунучунун жогорулашы.

МАО басаңдаткычтары менен бир убакта колдонуу (анын ичинде аларды ичүүнү токтоткондон кийин 21 күн бою)

2,5% эритменин сунушталган дозасын көздүн же анын коштондуларынын мертинүүлөрү, оорулары бар бейтаптарга, операциядан кийинки мезгилде же жаш чыгаруусу төмөндөргө   (анестезия)   фенилэфрин  абсорбциясынын көбөйүшүнө жана системалуу кыйыр таасирлеринин өрчүшүнө алып келиши мүмкүн.  
Орок сымал клеткалык аз кандуулугу бар бейтаптарда – конъюнктива гипоксиясы пайда болушунан улам, контакттуу линзаларды тагынууда, операциялык кийлигишүүлөрдөн кийин (айыгуунун төмөндөшү).

Кош бойлуулук жана бала эмизүү мезгилинде колдонуу  
Ирифрин® таасири кош бойлуу аялдарда жана бала эмизген энелерде жетиштүү изилденбегендиктен, препаратты бул категориядагы оорулууларга күтүлгөн таасири түйүлдүктөгү болушу мүмкүн болгон кыйыр таасирлердин өрчүү коркунучунан жогору болгондо гана колдонулат. 

Колдонуу жолу жана дозасы  
Офтальмоскопия жүргүзүүдө Ирифриндин® 2,5% эритмеси бир жолу тамчылатылып колдонулат. Эреже катары, каректи кеңейтүү үчүн конъюнктивалык баштыкчага  2,5% Ирифринди®  1 тамчыдан куюу жетиштүү.
Жаш каналдары аркылуу системалуу кан агымга сиңүүнү азайтуу үчүн жаш баштыкчасы жакты (көздүн ички бурчу жагы) манжа менен акырын басуу керек. Бул өзгөчө балдарга жана улгайган адамдарга сунушталат. 
Максималдуу каректи кеңейтүүгө 15-30 минутадан кийин жетсе болот жана  ал   1-3 саат бою сакталат. Узак убакыт бою каректи кеңейтүүнү колдоо зарыл болгон учурларда 1 сааттан кийин Ирифрин® кайталап куюуга болот.

Аккомодациянын карышуусун жок кылуу үчүн  2,5% Ирифрин® эритмеси 6  жаштан жогорку балдарга жана чоң адамдарга  4 жума бою күн сайын түнкүсүн ар бир көзгө 1 тамчыдан дайындалат.  
Төмөнкүлөрдө диагностикалык процедураларды жүргүзүү үчүн 2,5%  Ирифрин® эритмеси бир жолу тамчылатылып колдонулат: 
–  алдыңкы камеранын кууш бурчтуу профили бар жана жабык бурчтуу глаукомага күмөн саналган бейтаптарда провокациялык тести катары. Эгерде Ирифринди® тамызганга чейин жана карек кеңейгенден кийинки маанисинин ортосундагы айырма 3 төн 5 мм рт.  ст. чейинкини түзсө, анда провокациялык тести оң болуп эсептелет; 
– көз алмасына инъекциялоо түрүндөгү дифференциалдык диагностика үчүн: эгерде тамчылаткандан 5 минутадан кийин көз алмасынын кан тамырларынын тарышы байкалса, анда   инъекция үстүртөн катары классификацияланат, көздүн кызарышы сакталышында бейтапты иридоциклит же склериттин болушуна дыкат текшерүү зарыл, себеби бул тереңирээк жаткан кан тамырлардын кеңейиши тууралуу күбөлөндүрөт.  
Иридоциклиттерде 2,5%  Ирифрин® эритмеси пайда болгон арткы жабышуулардын өрчүшүн жана үзүлүшүн алдын алуу үчүн колдонулат; көздүн алдыңкы камерасынан суюктуктун чыгышын төмөндөтүү үчүн.  Бул максатта препараттын 1 тамчысы ооруган көздүн (көздөрдүн) конъюнктивалдык баштыгына суткасына  2-3 жолу тамчылатылат.  
Глаукома-циклитикалык   криздерде фенилэфриндин  вазоконстриктордук таасири көз ичиндеги басымдын төмөндөшүнө түрткү берет.   
Көз алмасынын чел кабыгын ачкандан кийин препаратты кайталап тамчылатууга жол берилбейт.  
Кыйыр таасири
Жергиликтүү  
Конъюнктивит, периорбиталдык шишимик.  
Кээ бир учурларда оорулуулар  колдонуп баштаганда ачышуу сезимин, көрүүнүн бүдөмүктөшүн, дүүлүгүү, ыңгайсыздык сезими, жаш агуу, көз ичиндеги басымдын жогорулашын белгилешкен.  
Фенилэфрин колдонгондон кийинки күнү реактивдүү миозду пайда кылышы мүмкүн.   Бул мезгилде препаратты кайталап тамчылатуу мурдагыга салыштырмалуу каректин кеңейиши азыраак билиниши мүмкүн.  Бул таасири көбүнчө улгайган бейтаптарда байкалат. 

Тамчылаткандан кийин 30-45 минутадан  кийин фенилэфриндин таасири алдында карек кеңейткичи олуттуу кыскарышынын натыйжасында көздүн алдыңкы камерасынын нымында түстүү чел кабыктын пигменттүү бетинен пигменттин бөлүкчөлөрү аныкталышы мүмкүн.  Камера нымындагы майда бөлүкчөлөрдү алдыңкы увеит көрүнүштөрү менен же алдыңкы камеранын нымына кандын формалык элементтеринин түшүшү менен бөлүктөргө бөлүү зарыл.   
Системалуу
Контакттуу дерматит

Жүрөк-кан тамыр системасы тарабынан:   

Жүрөктүн тезден согушу, тахикардия, жүрөк   аритмиясы,   артериялык басымдын жогорулашы,  карынча   аритмиясы, рефлектордук брадикардия, коронардык артериялардын окклюзиясы, өпкө артерияларынын эмболиясы.  
Ашыкча доза

Фенилэфриндин системалуу таасири пайда болушунда жагымсыз  көрүнүштөрүн  альфа-адренобөгөөчү каражаттарды, мисалы  5 ден 10 мг чейинки фентоламинди кан тамыр аркылуу колдонуу жолу менен токтотууга болот. Зарылдыгына жараша  инъекцияны кайталоого болот.

Башка дарылар менен өз ара таасири  
Фенилэфриндин каректи кеңейтүүчү таасири аны  атропин менен айкалыштырып жергиликтүү колдонууда күчөйт. Вазопрессордук таасиринин күчөшүнөн улам  тахикардия өрчүшү мүмкүн.

2,5%  Ирифрин® эритмесин моноаминоксидаза басаңдаткычтары менен колдонуу, ошондой эле бул каражаттарды ичүүнү токтоткондон кийин 21 күн ичинде оорулууларга этияттыкты сактоо керек, себеби мындай учурларда артериялык басымдын көзөмөлдөнбөй жогорулоо мүмкүндүгү бар. 
Адренергиялык агенттердин вазопрессордук таасири  трициклдик антидепрессанттар, пропранолол, резерпин, гуанетидин, метилдопа жана м-холиноблокаторлор менен бирге колдонууда дагы күчөшү мүмкүн.

Ирифрин®   ингаляциялык наркоздо жүрөк-кан тамыр ишмердүүлүгүнүн жабыркашын күчөтүшү мүмкүн.

Симпатомиметиктер менен бирге колдонуу фенилэфриндин кардиоваскулярдык таасирлерин жогорулатышы мүмкүн.
Автоунааны айдоо жана механиздерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө таасири 

Препарат автоунааны айдоо жана механиздерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө бир аз таасир берет. Препаратты  куйгандан кийин кыска мөөнөткө көрүүнүн бүдөмүктөшү мүмкүн, ошондуктан автоунааны айдоо жана механиздерди башкаруунун алдында көрүү толук калыбына келгенге чейин күтүп туруу сунушталат. 
Чыгаруу формасы   

 5мл, 2,5% көз тамчылары 

Буралуучу капкакчасы бар пластик флакон-тамызгычта  5 мл. Ар бир флакон-тамызгыч колдонуу боюнча нускамасы менен бирге картон кутуга салынат.  
Жарактуулук мөөнөтү   
2 жыл.

Флаконду ачкандан кийин жарактуулук мөөнөтү   1 ай.

Таңгагында көрсөтүлгөн жарактуулук мөөнөтү бүткөндөн кийин колдонууга болбойт.  
Сактоо шарты  
  25°С жогору эмес аба табындагы жарык тийбеген жерде сактоо керек.  Тоңдурууга болбойт.   
Балдар жетпеген жерде сактоо керек.  
Дарыканадан берүү шарты  
Рецепт менен берилет.
Өндүрүүчү/Таңгактоочу
СЕНТИСС ФАРМА Пвт. Лтд., 212/Д-1, Грин Парк, Нью Дели, Индия
Төмөнкү заводдо: Виллидж Кхера Нихла, Техсил Налагарх, р-н Солан, Химачал Прадеш 174 101, Индия

Каттоо күбөлүгүнүн ээси 
СЕНТИСС ФАРМА Пвт. Лтд., Индия 

Кыргыз Республикасынын аймагында керектөөчүлөрдөн дары каражатынын сапаты боюнча доо арыздарды (сунуштарды) кабыл алуучу жана дары каражатынын коопсуздугуна каттоодон кийинки байкоосуна жооптуу уюмдун аталышы, дареги жана байланыш маалыматтары: 

720001, Бишкек ш., Калык Акиев көч., 57, 47-батир, тел.: +9 967 72322213

e-mail: ssineva@sentisspharma.com
