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ВИЗАЛЛЕРГОЛ®
ДАРЫ КАРАЖАТЫН МЕДИЦИНАДА КОЛДОНУУ БОЮНЧА 

НУСКАМА  
Соодадагы аталышы   
Визаллергол®
Эл аралык патенттелбеген аталышы  
Олопатадин

Дарынын түрү  
Көз тамчылары   
Курамы:

1 мл эритме төмөнкүлөрдү камтыйт: 
активдүү зат: 2,22 мг олопатадин гидрохлорид 
                                  (2,0 мг олопатадинге тете);
көмөкчү заттар: 0,1 мг бензалконий хлорид, К-29/32 18,0 мг повидон, 5,0 мг суусуз натрий гидрофосфат, 5,5 мг натрий хлорид, 0,1 мг динатрий эдетат, хлорлуу суутектүү кислота жана/же рН 7,0 чейин натрий гидроксид, 1 мл чейин инъекция үчүн суу.

Сүрөттөлүшү  
Түссүздөн ачык-сары түскө чейинки тунук эритме.   
Фармадарылык тобу  
Сезүү органдары. Офтальмологиялык препараттар. Деконгенсанттар жана аллергияга каршы каражаттар. Башка аллергияга каршы каражаттар. Олопатадин.

АТХ коду: S01GX09 

Фармакологиялык таасири   
Фармакодинамикасы
Олопатадин күчтүү тандалма аллергияга каршы/гистаминге каршы препарат болуп эсептелет, анын фармакологиялык таасири бир нече түрдүү таасир берүү механизмдери аркылуу өрчүйт. Гистаминдин антагонисти болуп эсептелет (адамдагы аллергиялык реакциялардын негизги медиатору) жана гистамин пайда кылган конъюнктивдин эпителий клеткаларында сезгенген цитокиндердин бошонуп чыгуусун алдын алат. in vitro изилдөөлөрүнүн натыйжалары боюнча конъюнктивдин семиз клеткалары менен сезгенүүгө каршы медиаторлордун бошонуп чыгуусун басаңдатуу болжолдонот.
Мурун жаш каналдары ачык бейтаптарга көздүн былжыр чел баштыгына тамчылатма түрүндөгү олопатадинди жергиликтүү колдонуу көбүнчө сезондук аллергиялык конъюнктивитке коштолуучу мурун тарабынан болгон симптомдордун айкындыгын азайтууга мүмкүндүк берген. Олопатадин каректин диаметрине клиникалык олуттуу таасир бербейт.  
Фармакокинетикасы 
Сиңирүү  
Олопатадин жергиликтүү колдонуу үчүн дайындалган башка препараттар сыяктуу эле системалуу абсорбцияга тушугат. Бирок плазмадагы олопатадиндин концентрациясы аны офтальмологияда жергиликтүү колдонуудан кийин төмөн жана сандык аныктоо деңгээлинен (< 0,5 нг/мл) 1,3 нг/мл чейинки диапазондо болот. Плазмада көрсөтүлгөн концентрациялары олопатадиндин дарылык дозасын пероралдуу колдонуудагыдан 50-200 эсе төмөн. 
Бөлүп чыгаруу  
Олопатадиндин ичүүчү түрүн фармакокинетикалык изилдөөлөрдүн маалыматтары боюнча жарым жартылай бөлүп чыгаруу мезгили 8ден 12 саатка чейинкини түзөт, препарат көбүнчө бөйрөк аркылуу бөлүнүп чыгат. Кабыл алынган дозанын 60 - 70% заара аркылуу өзгөрүлбөгөн түрдө бөлүнүп чыгат, ошондой эле заарада 2 метаболит - моно-десметил жана н-оксиддин төмөн концентрациялары аныкталат. Олопатадин көбүнчө бөйрөк аркылуу өзгөрүлбөгөн түрдө бөлүнүп чыккандыгына байланыштуу бөйрөк ишинин бузулушу оор бөйрөк алсыздыгы (креатинин клиренси 13 мл/мин) бар бейтаптарда плазмадагы олопатадиндин концентрациясын олуттуу жогорулатууга (2,3 эсе) алып келип, олопатадиндин фармакокинетикасынын өзгөрүшүнө алып келет. Плазмадагы олопатадиндин концентрациясы аны тамчылатма түрүндө жергиликтүү колдонуудан кийин дарылык дозасын пероралдуу колдонууга салыштырмалуу 50-200 эсе төмөн, ошондуктан, бөйрөк функциясынын бузулуулары бар бейтаптарга дозалоо режимин өзгөртүү талап кылынбайт. Боор аркылуу бөлүп чыгаруу жолу олопатадин үчүн негизги болуп эсептелбегендиктен, боор функциясынын бузулуулары бар бейтаптарга колдонууда дозасын түзөтүү талап кылынбайт. Гемодиализдеги бейтаптар 10 мг олопатадинди пероралдуу ичкенден кийин плазмадагы олопатадиндин концентрациясы гемодиализ жүргүзүлбөгөн күндөргө салыштырмалуу гемодиализ жүргүзгөн күндөрдө олуттуу төмөн болгон. Бул олопатадинди гемодиализдин жардамы менен бөлүп чыгарууга мүмкүн экендигин күбөлөндүрөт. 
Олопатадиндин ичүүчү дарылык түрүнүн фармакокинетикасын салыштырмалуу изилдөөлөрдүн натыйжалары боюнча 10 мг концентрацияда жаштарда (орточо курак - 21 жаш) жана улгайган бейтаптарда (орточо курак 74 жаш) олопатадиндин плазмадагы концентрацияларында, плазма белоктору менен байланышуусунда жана өзгөрүлбөгөн түрдө жана метаболиттер түрүндө препаратты бөлүп чыгаруу параметрлеринде олуттуу айырмачылыктар белгиленген эмес.  
Колдонууга көрсөтмө  
Аллергиялык конъюнктивитте көздүн кычышуусун токтотуу.
Каршы көрсөтмө
Препараттын курамындагыларга өтө сезгичтик. 2 жашка чейинки балдар. Кош бойлуулук жана бала эмизүү мезгили.  
Кош бойлуулукта жана бала эмизүү мезгилинде колдонуу  
Фертилдүүлүк  
Олопатадинди офтальмологияда жергиликтүү колдонууда адамдын фертилдүүлүгүнө тийгизген таасирине изилдөөлөр жүргүзүлгөн эмес. 
Кош бойлуулук  
Олопатадинди офтальмологияда кош бойлуу аялдарга жергиликтүү колдонуу тууралуу маалыматтар жок же чектелүү. Жаныбарларга жүргүзүлгөн изилдөөлөрдө олопатадинди системалуу колдонууда репродуктивдик функцияга токсиндүү таасири тууралуу маалыматтар алынган. Олопатадинди кош бойлуу мезгилде жана контрацепция ыкмаларын колдонбогон бала төрөө курагындагы аялдарга колдонуу сунушталбайт.  
Бала эмизүү мезгили   

Препаратты жаныбарларга колдонууда олопатадиндин эне сүтүнө бөлүнүп чыккандыгы белгиленген. Жаңы төрөлгөн жана эмчектеги балдар үчүн коркунучун жокко чыгарууга болбойт. Визаллергол® дары препаратын бала эмизүү мезгилинде колдонуу сунушталбайт.  
Колдонуу жолу жана дозасы  
Визаллергол® дары препараты жабыркаган көздөргө (көзгө) күнүгө 1 жолу 1 тамчыдан тамчылатылат. Дарылоо курсунун узактыгы зарыл учурларда 4 айга чейинкини түзүшү мүмкүн.   
Улгайгандарга колдонуу  
Улгайган бейтаптарга дозалоо режимин өзгөртүү талап кылынбайт. 
Педиатриялык популяцияга колдонуу
Визаллергол® препаратын 2 жаштан жогору балдарга чоң адамдар үчүн дайындалган дозаларда колдонсо болот. 2 жаштан төмөн балдарга олопатадинди колдонуунун натыйжалуулугу жана коопсуздугу тастыкталган эмес.  
Бөйрөк жана боор алсыздыгы бар бейтаптарга колдонуу  

 Көз тамчылары дарылык түрүндөгү олопатадинди бөйрөк же боор алсыздыгы бар бейтаптарга колдонуу изилденген эмес. Бул категориядагы бейтаптарга дозасын түзөтүү талап кылынбайт. Препараттын микробдук булгануусунан алыс болуу үчүн флакондун учун көз капкактарына, көз тегерегиндеги териге жана башка жерлердин үстүнө тийгизбеш керек. Препаратты колдонгондон кийин капкагын тыгыз жабуу керек.

Зарыл учурларда офтальмологияда жергиликтүү колдонуу үчүн башка дары препараттары менен айкалышта колдонулушу мүмкүн, мындай учурларда аларды колдонуунун ортосундагы аралык 5 минутадан кем эмес болушу керек.  
Кыйыр таасири  
Жагымсыз көрүнүштөрүнүн профили тууралуу жалпы маалымат.  
1680 бейтаптын катышуусу менен клиникалык изилдөө жүргүзүүдө дозалоо режими күнүгө 1 ден 4 тамчыга чейинкини түзгөн, дарылоо курсунун узактыгы 4 айга чейинкини түзгөн, олопатадинди колдонуу монодарылоодо, ошондой эле лоратадин менен бирге 10 мг дозада жүргүзүлгөн. Жагымсыз көрүнүштөрүнүн жалпы кездешүү жыштыгы болжол менен 4,5% түзгөн, ошол эле мезгилде жагымсыз реакцияларынын өрчүшүнүн натыйжасында клиникалык изилдөөгө катышууну токтотуу катарында 1,6 % учур гана белгиленген. Клиникалык изилдөөлөрдүн жүрүшүндө көрүү органы тарабынан, ошондой эле жалпысынан организм тарабынан олуттуу жагымсыз көрүнүштөрү белгиленген эмес. Дарылоо менен байланышкан көбүрөөк кездешкен жагымсыз реакциялары көздүн оорушу болгон, бул көрүнүш 0,7% бейтапта белгиленген.  
Жагымсыз көрүнүштөрү тууралуу таблицалык маалыматтар. 
Төмөндө көрсөтүлгөн жагымсыз көрүнүштөрү клиникалык изилдөөлөрдүн жүрүшүндө жана препаратты каттоодон кийинки колдонууда белгиленген жана төмөнкү градация боюнча жагымсыз көрүнүштөрүнүн кездешүү жыштыгына классификацияланган: абдан тез-тез (>1/10), тез-тез  ( >1/100 дөн <1/10 чейин), көп эмес (>1/1,000 ден <1/100 чейин), сейрек (>1/10,000 ден <1/1000 чейин), абдан сейрек (<1/10,000), жыштыгы белгисиз (болгон маалыматтардын негизинде кездешүү жыштыгын аныктоого мүмкүн эмес). Ар бир топтун чегинде жагымсыз көрүнүштөрү олуттуулугунун төмөндөө тартибинде саналып берилген. 
	Системалык- органдык класс
	Кездешүү жыштыгы
	Жагымсыз көрүнүштөрү

	Инфекциялык бузулуулар 
	Көп эмес
	Ринит

	Иммундук система тарабынан бузулуулар
	Жыштыгы белгисиз
	Өтө сезгичтик, бет шишимиги

	Нерв системасы тарабынан бузулуулар
	Тез-тез 

Көп эмес 

Жыштыгы белгисиз 
	Баш оору, дисгевзия

Баш айлануу, гипестезия

Уйкусуроо 

	Көрүү органы тарабынан бузулуулар  
	Тез-тез
Көп эмес 

Жыштыгы белгисиз

	Көздүн оорушу, көздүн дүүлүгүшү, «кургак» көз синдрому, көздөгү адаттан башкача сезимдер.  
Көз челинин эрозиясы, көз челинин эпителийинин кемтиги, чекиттүү кератит, кератит, диагностикалык сынам жүргүзүүдө көз челинин кемтигинин тегерегинде боёлгон темгилдердин топтолушу,  көздөн суюк нерсенин бөлүнүп чыгышы, жарыктан коркуу, көздүн бүдөмүктөшү, көрүү курчтугунун төмөндөшү, блефароспазм, көздөгү ыңгайсыздык, көздүн кычышуусу, конъюнктив фолликулезу, конъюнктив тарабынан бузулуулар, көздө бөтөн нерсенин сезилиши, жаш агуу, көз капкактарынын эритемасы, көз капкактарынын шишимиги,  көз капкактары тарабынан бузулуулар, конъюнктивалык инъекция.
Көз челинин шишимиги, конъюнктив шишимиги, конъюнктивит, мидриаз, көрүү функциясынын бузулушу, көз капкактарынын кычыгынын чылпакташы.   

	Дем алуу системасы, көкүрөк клеткасынын органдары жана орто көңдөй тарабынан бузулуулар  
	Тез-тез 
Жыштыгы белгисиз 
	Мурундун кургашы
Дем кыстыгуу, синусит

	Ашказан-ичеги жолу тарабынан бузулуулар  
	Жыштыгы белгисиз 
	Окшуу, кусуу

	Тери жана тери алдындагы май клетчаткалары тарабынан бузулуулар 
	Көп эмес 
Жыштыгы белгисиз
	Контакттуу дерматит, теринин ачышуу сезими, теринин кургашы.  
Дерматит, эритема.

	Жалпы бузулуулар
	Тез-тез
Жыштыгы белгисиз
	Абдан чаалыгуу
Жалпы алсыздык, талмоорсуу сезими  


Абдан сейрек учурларда көз челинин олуттуу жабыркоолору коштолгон бейтаптарга фосфат камтыган тамчыларды колдонууда көз челинин кальцийлениши өрчүгөн. 
Ашыкча доза  
Препараттын ашыкча дозасын көздүн былжыр чел көңдөйүнө капыстан куюп алууда же капыстан жутуп алууда токсиндүү көрүнүштөрү өрчүгөндүгү тууралуу маалыматтар жок. Капыстан жутуп алууда дозасынан ашыруу өрчүшүндө дарылоо белгилерине жараша жүргүзүлөт.  
Башка дары каражаттары менен өз ара таасири  
Олопатадиндин башка дары каражаттары менен өз ара таасирине изилдөөлөр жүргүзүлгөн эмес. in vitro изилдөөлөрүндө 1А2, 2С8, 2С9, 2С19, 2D6, 2Е1 жана ЗА4 цитохрома Р-450 изоферменттерине шартталган метаболикалык реакцияларын басаңдатуу болбогондугу көрсөтүлгөн. 
Алынган натыйжаларга ылайык, башка дары препараттары менен бирге колдонууда олопатадиндин метаболикалык реакцияларга кирүү мүмкүндүгү абдан төмөн катары бааланат.   
Өзгөчө көрсөтмөлөр   

Олопатадин гидрохлорид офтальмологияда жергиликтүү колдонуу үчүн аллергияга каршы/гистаминге каршы препарат, жана, жергиликтүү колдонууга карабастан системалуу кан агымга сиңиши мүмкүн. Өтө сезгичтиктин айкын реакциялары пайда болушунда препаратты колдонууну токтотуу керек.  
Визаллерголду® контакттуу линзаларды колдонуудан пайда болгон конъюнктивалык инъекцияларды токтотуу үчүн колдонууга болбойт.

Препарат бензалконий хлоридди камтыйт, ал жумшак контакттуу линзаларга сиңиши жана көздү дүүлүктүрүшү мүмкүн. Тамчылатардын алдында контакттуу линзаларды чечүү жана кайрадан препаратты тамчылаткандан кийин 15 мүнөттөн эрте эмес тагуу зарыл.  
Бир катар изилдөөлөргө ылайык, бензалконий хлорид чекиттүү кератопатияны жана/же токсиндүү жара кератопатиясынын өрчүшүн козгошу мүмкүн.

 «Кургак» көз синдрому коштолсо, ошондой эле көз чели жабыркашында Визаллергол® препаратын тез-тезден же узакка колдонууда бейтаптардын көзүнүн абалын дыкат текшерүү талап кылынат. 
Унаа каражаттарын, механизмдерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө таасири 
Визаллергол® унаа каражаттарын, механизмдерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө олуттуу таасир бербейт. Түзмө-түз тамчылаткандан кийин көрүү бүдөмүктөгөн учурларда көрүү дааналыгы калыбына келгенге чейин унаа каражаттарын жана механизмдерди башкаруудан кармануу зарыл.  
Чыгарылыш түрү  
Көз тамчылары, 0,2 %

Тыгын-тамызгычы жана биринчи ачуу көзөмөлү бар буралуучу капкакчасы бар полиэтилен флакондо 2,5 мл. 1 флакондон колдонуу боюнча нускамасы менен картон кутуда.  
Жарактуулук мөөнөтү   
2 жыл. Тамчыны флаконду ачкандан кийин 28 сутка ичинде колдонуу керек.  
Каптамында көрсөтүлгөн жарактуулук мөөнөтү бүткөндөн кийин колдонууга болбойт.  
Сактоо шарты  
2 ден 25 °С чейинки аба табында сакталат. 
Тоңдурбаш керек.  
Балдар жетпеген жерде сактоо керек.  
Дарыканадан чыгарылыш шарты  
Рецепт боюнча.
Каттоо күбөлүгүнүн ээси  
СЕНТИСС ФАРМА ПВТ. ЛТД., Индия 

Өндүрүүчү  
СЕНТИСС ФАРМА ПВТ. ЛТД. 
Кыргыз Республикасынын аймагында дары каражатынын сапаты боюнча керектөөчүлөрдөн доо арыздарды (сунуштарды) кабыл алуучу жана каттоодон кийин дары каражатынын коопсуздугуна жооптуу уюмдун аталышы, дареги жана байланыш маалыматтары:  
720001, Бишкек ш., Калык Акиев көч., 57, 47- бат., тел.: +9 967 72322213

e-mail: ssineva@sentisspharma.com

212/Д-1, Грин Парк, Нью Дели, Индия

Заводу: Виллидж Кхера Нихла, Техсил Налагарх, р-н Солан, Химачал Прадеш 174 101, Индия
Кыргыз Республикасынын аймагында дары каражатынын сапаты боюнча керектөөчүлөрдөн доо арыздарды (сунуштарды) кабыл алуучу жана каттоодон кийин дары каражатынын коопсуздугуна жооптуу уюмдун аталышы, дареги жана байланыш маалыматтары:  
720001, Бишкек ш., Калык Акиев көч., 57, 47-бат.
Тел.: +9 967 72322213

e-mail: ssineva@sentisspharma.com
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