ДАРЫ КАРАЖАТЫН МЕДИЦИНАДА КОЛДОНУУ БОЮНЧА НУСКАМА
САНТАБРИМ

Соодадагы аталышы: Сантабрим

Эл аралык патенттелбеген аталышы: бримонидин

Дарынын түрү: көз тамчылары 
Курамы

1 мл төмөнкүлөрдү камтыйт: 

аракеттеги зат: бримонидин тартрат 1,00 мг;

көмөкчү заттар: 0,10 мг бензододециний бромиди, 5,00 мг гипромеллоза, 3,70 мг натрий хлорид, 6,00 мг бор кислотасы, 0,45 мг натрий тетрабораты, 1,40 мг калий хлориди, 0,06 мг кальций хлорид дигидраты, 0,06 мг магний хлорид гексагидраты, pH 5,5-6,5 чейинки эритмеде 0,1 М натрий гидроксиди, pH 5,5-6,5 чейинки эритмеде 0,1 М хлорлуу суутектүү кислота, 1,00 мл чейин инъекция үчүн суу. 
Сүрөттөлүшү

Тунук түссүздөн жашыл-саргыч түскө чейинки суюктук. 

 Фармакодарылык тобу: Сезүү органдары. Офтальмологиялык препараттар. Глаукомага каршы препараттар жана миотиктер. Глаукоманы дарылоо үчүн симпатомиметиктер. Бримонидин 

АТХ коду: S01EA05.

Фармакологиялык касиети 
Фармакодинамикасы
Бримонидин – селективдүү α2-адреномиметик. Көздүн ички басымы (КИБ) максималдуу төмөндөшүнө 2 с кийин жетет. Бримонидиндин гипотензивдүү таасири увеосклералдык жол боюнча көз ичиндеги суюктуктун агып чыгышын жогорулатуу жана пайда болушун төмөндөтүүнүн эсебинен камсыз кылынат.

Фармакокинетикасы
Сиңирүү
Көзгө колдонгондон кийин 0,1 % же 0,2 % эритме плазмада эң жогорку концентрацияга 0,5-2,5 саат ичинде жеткен жана болжол менен 2 сааттык системалуу жарым жартылай бөлүп чыгаруу мезгили менен төмөндөгөн. 
Бөлүштүрүү  
Бримонидиндин белок менен байланышуусу изилденген эмес. 

Зат алмашуу
Адамда бримонидин боор аркылуу экстенсивдүү зат алмашат. 
Бөлүп чыгаруу 
Заара аркылуу бөлүп чыгаруу бримонидинди жана анын метаболиттерин бөлүп чыгаруунун негизги ыкмасы болуп эсептелет. Бримонидиндин пероралдуу кабыл алынган радиоактивдүү дозасынын болжол менен 87 % 120 сааттын ичинде бөлүнүп чыккан; 74 % дозасы заарада аныкталган.
Колдонууга көрсөтмө 

Ачык бурчтуу глаукома, офтальмогипертензия (монодарылоодо же КИБ төмөндөтүүчү башка препараттар менен айкалышта).
Каршы көрсөтмө  

- монооксидаза басаңдаткычтары менен бир убакта дарылоо;
- бримонидинге жана препараттын башка курамындагыларга өтө сезгичтик;
- бала эмизүү мезгили;  
- 2 жашка чейинки балдар (бул курактык категориялар үчүн коопсуздугу жана натыйжалуулугу аныкталган эмес).

Этияттык менен

- Бөйрөк алсыздыгы (креатинин клиренси 40 мл/мин төмөн), боор алсыздыгы бар бейтаптарга.
Ортостатикалык гипотензиясы, жүрөк жетишсиздиги жана мээ кан айлануусунун жетишсиздиги, чүнчүү, Рейно синдрому, облитерациялоочу тромбангиити бар бейтаптарга. Бримонидин кан тамыр жетишсиздигине шартталган оорулардын оордугун күчөтүшү мүмкүн. Клиникалык изилдөөлөрдө бримонидин 0,2% жүрөктүн жыйрылуу жыштыгына минималдуу таасир этсе да, оор жүрөк-кан тамыр оорулары менен ооругандарды же туруксуз жана көзөмөлдөнбөгөн кан тамыр оорулары менен ооругандарды дарылоодо этият болуу керек.  

- 2 ден 7 жашка чейинки курактагы балдар.
Кош бойлуулукта жана бала эмизүү мезгилинде колдонуу  

Кош бойлуулук  

Клиникага чейинки изилдөөлөрдө репродуктивдик функцияга таасири аныкталган эмес. Бирок, бримонидин бала тонунун тоскоолдугу аркылуу өтөрү жана түйүлдүктүн кан плазмасында бир аз өлчөмдө камтылары аныкталган. Түйүлдүккө жабыркатуучу таасири аныкталган эмес. Кош бойлуу аялдарга көзөмөлдөнгөн изилдөөлөр жүргүзүлгөн эмес. Кош бойлуу мезгилде бримонидинди эне үчүн күтүлгөн пайдасы түйүлдүк үчүн болушу мүмкүн болгон коркунучтан олуттуу жогору учурларда гана абдан этияттык менен колдонуу керек.

Бала эмизүү мезгили  
Жаныбарларга жүргүзүлгөн изилдөөлөрдө бримонидин тартрат эне сүтүнө кирери аныкталган. Препаратты колдонуу мезгилинде бала эмизүүнү токтотуу керек.

Колдонуу жолу жана дозасы  

Жергиликтүү.  

Жабыркаган көздүн былжыр чел баштыкчасына 1 тамчыдан куюунун ортосунда 8 сааттык аралык менен суткасына 3 жолу. 

Препараттын системалуу экспозициясын төмөндөтүү үчүн тамчылаткандан кийин дароо көздүн ички бурчундагы жаш баштыкчасы тарабын (жаш чекитин жабып) 1 минута бою басып туруу сунушталат. 

Бримонидинди КИБ төмөндөтүү максатында башка офтальмологиялык препараттар менен колдонсо болот. Эки же андан ашык препараттарды колдонууда тамчылатуунун ортосунда 5 мүнөттүк тыныгуу кылуу зарыл. 
 Бөйрөк жана боор функциясынын бузулуулары бар бейтаптар  
Бримонидинди колдонуу боор же бөйрөк функциясынын бузулуулары бар бейтаптарда изилденген эмес; мындай бейтаптарды дарылоодо этияттыкты сактоо зарыл. 
Балдарга колдонуу 
Глаукомасы бар жана оорусу жетишсиз көзөмөлдөнгөн 2-7 жаш курактагы балдарды III фазада 3 айлык изилдөөдө β-блокаторлорду колдонууда кошумча дарылоо катарында 0,2 % бримонидинди колдонууда уйкусуроонун жогору пайда болуу жыштыгы (55 %) белгиленген. Уйкусуроо 8 % балдарда абдан билинген жана 13 % учурда дарылоону токтотуунун себеби болгон. Уйкусуроонун жыштыгы жаш курагы жогорулаган сайын төмөндөгөн жана 7 жаштагы балдарда минималдуу болгон (25 %), бирок көбүрөөк деңгээлде дене салмагы менен аныкталган: уйкусуроо > 20 кг (25 %) дене салмагындагы балдарга салыштырмалуу ≤ 20 кг (63 %) дене салмагындагы балдарда көбүрөөк белгиленген.

2 жаштан төмөн балдарга бримонидиндин коопсуздугу жана натыйжалуулугу аныкталган эмес. 

Улгайган курактагы бейтаптарга колдонуу  
Улгайган бейтаптарда башка чоң бейтаптарга салыштырмалуу коопсуздугунда же натыйжалуулугунда айырмачылыктарды белгилешкен эмес. Бримонидиндин Cmax жана T1/2 улгайгандарда (65 жаш жана андан жогору) жана чоң курактагы жашыраак бейтаптарда окшош болгон, бул жаш курагынын системалуу сиңирүүгө жана бримонидинди бөлүп чыгарууга олуттуу таасири жоктугун көрсөтөт.

Кыйыр таасири  

Көрүү органы тарабынан көбүрөөк кездешкен жагымсыз реакциялары болуп аллергиялык конъюнктивит, былжыр чел гиперемиясы, көздүн жана көз капкактарынын былжырлуу чел кабыгынын кычышуусу эсептелет. Көпчүлүк жагымсыз реакциялары тез өтмө мүнөздө болгон жана жеңил өткөн (дарылоону токтотууну талап кылбайт). Клиникалык изилдөөлөрдүн маалыматтары боюнча көз тарабынан аллергиялык реакциялардын симптомдору 12,7 % учурларда байкалган (11,5 % учурларда дарылоону токтотуунун себеби болгон), мында көпчүлүк бейтаптарда алар препаратты колдонуунун 3-6 айынан кийин билинген (бримонидинди колдонуунун тажрыйбасы тууралуу актуалдуу маалыматка ылайык 0,2 % концентрацияда). Жагымсыз реакцияларынын пайда болуу жыштыгы төмөнкүдөй негизде классификацияланган: абдан тез-тез (≥ 1/10), тез-тез (≥ 1/100 дөн <1/10 чейин), көп эмес (≥ 1/1000 ден <1/100 чейин), сейрек (≥ 1/10000 ден <1/1000 чейин), абдан сейрек (<1/10000), жыштыгы белгисиз (болгон маалыматтардын негизинде баалоого мүмкүн эмес).
Бримонидинди клиникалык изилдөөдө төмөнкү жагымсыз реакциялары аныкталган: 

Көрүү органы тарабынан бузулуулар 
абдан тез-тез: аллергиялык конъюнктивит, былжыр чел гиперемиясы, көздүн жана көз капкактарынын былжырлуу чел кабыгынын кычышуусу, көздүн бүдөмүктөшү; 
тез-тез: ачышуу сезими, көз чел кабыгынын фолликулезу же фолликулярдык конъюнктивит, көз тарабынан жергиликтүү аллергиялык реакциялар (анын ичинде кератоконъюнктивит), көрүүнүн бузулушу, блефарит, блефароконъюнктивит, катаракта, көз чел кабыгынын шишимиги, көз чел кабыгынын канталашы, конъюнктивит, ретенциялык жаш агуу, эпифора, көздөн былжырлуу бөлүнүп чыгуулар, көздүн былжырлуу чел кабыгынын кургашы жана дүүлүгүшү, көздүн оорушу, көз капкактарынын шишимиги, көз капкактарынын кызарышы, көздөрдө бөтөн нерсени сезүү, кератит, көз капкактарынын жабыркашы, жарыкка сезгичтик, көздүн сайгылашуу сезими, үстүнкү чекиттүү кератопатия, жаш агуу, көрүү талааларын жоготуу, көз килкилдегинин бөлүнүшү, көз килкилдегинин канталашы, көз килкилдегинин калкылдап бүдөмүктөшү жана көрүү курчтугунун төмөндөшү; 
көп эмес: айнек челдин эрозиясы, тирсек. 
Нерв системасы тарабынан бузулуулар
тез-тез: баш оору, уйкусуроо, уйкусуздук, баш айлануу. 
Кан тамыр тарабынан бузулуулар 
тез-тез: артериялык басымдын жогорулашы же төмөндөшү. 
Дем алуу системасы, көкүрөк клеткасынын органдары жана орто көңдөй тарабынан бузулуулар: 

тез-тез: бронхит, фарингит, жөтөл, энтигүү; 
көп эмес: мурундун былжырлуу чел кабыгынын кургашы, демсиздик. 
Ашказан-ичеги жолу тарабынан бузулуулар  
тез-тез: ашказан-ичеги бузулуулары – диспепсия, ооз көңдөйүнүн былжырлуу чел кабыгынын кургашы. 
Тери жана тери алдындагы ткандар тарабынан бузулуулар

тез-тез: бөртмө.

Инфекциялык жана мите оорулары 
тез-тез: сасык тумоо сымал синдром, инфекциялык оорулар (чыйрыгуу жана респиратордук инфекция), ринит, синусит, анын ичинде, инфекциялык. 
 Лабораториялык жана инструменталдык маалыматтар 

тез-тез: гиперхолестеринемия.

Башкалар 
тез-тез: жалпы аллергиялык реакциялар, жалпы алсыздык, чаалыгуу, даам сезүүнүн бузулушу; 
 көп эмес: даамдын бузулушу.

Балдарда (анын ичинде жаңы төрөлгөн жана эмчектеги балдарда) төмөнкүлөр белгиленген: демсиздик, брадикардия, артериялык басымдын төмөндөшү (АБ), гипотермия, булчуң гипотониясы, бозоруу, уйкусуроо, көңүл буруунун төмөндөшү. 
Жаңы төрөлгөн жана эмчектеги балдарда кома, летаргия жана дем алуунун жабыркашы сыяктуу айрым олуттуу кыйыр реакциялар, б.а. препаратты колдонууга уруксат берилбеген куракта, бул препараттын концентрациясынан 0,2% ашкан концентрацияда препаратты колдонууда байкалган.
Постмаркетингдик мезгилде төмөнкү жагымсыз реакциялары тууралуу билдирүүлөр кошумча алынган:
Көрүү органы тарабынан бузулуулар: ирит, кургак кератоконъюнктивит, каректин кичирейиши.

Нерв системасы тарабынан бузулуулар: чүнчүү, капыстан эстен чыгаруу. 
Жүрөк тарабынан бузулуулар: брадикардия, тахикардия.

Ашказан-ичеги жолу тарабынан бузулуулар: окшуу. 
Тери жана тери алдындагы ткандар тарабынан бузулуулар: жергиликтүү тери реакциялары (эритема, көз капкактарынын кычышуусу, бет шишимиги, бөртмө жана көз капкактарынын жана беттин терисинин кан тамырларынын вазодилатациясы), өтө сезгичтик. 
Ашыкча доза

Жергиликтүү колдонууда дозасынан ашыруу 
Препаратты жергиликтүү колдонууда дозасынан ашыруу симптомдору мурда белгиленген жагымсыз реакциялар менен берилген. 
Капыстан жутуп алууда дозасынан ашыруу  
Чоң адамдарда дозасынан ашыруу учурлары тууралуу билдирүүлөр абдан аз.  
Бүгүнкү күндө артериялык басымдын (АБ) төмөндөшү менен байланышкан бир жагымсыз реакция катталган. Артериялык гипотензиянын өрчүшүнүн натыйжасында рикошеттик гипертензия белгиленген.
Препаратты капыстан жутуп алууда төмөнкү симптомдор болушу мүмкүн: борбордук нерв системасынын жабыркашы, уйкусуроо, көңүл чөгүү жана аң-сезимди жоготуу, АБ төмөндөшү, брадикардия, дене табынын төмөндөшү, тери катмарынын көгөрүшү, демсиздик, жалпы алсыздык, кусуу, карышуулар, аритмия, каректин кичирейиши. 
Дозасынан ашыруу симптомдору пайда болушунда белгилерине жараша дарылоо жүргүзүү, дем алуу жолдорунун өткөргүчтүгүн көзөмөлдөө зарыл.  
 Балдарда дозасынан ашыруу 
Бримонидинди дозасынан ашыруу симптомдору тубаса глаукоманы дарылоодо же жаш балдар капыстан жутуп алууда байкалган. Дозасынан ашыруу өрчүгөн учурларда колдоочу жана белгилерине жараша дарылоо талап кылынат, ошондой эле кекиртекке түтүк киргизүүнү колдонуу аркылуу ыкчам дарылоо зарыл болушу мүмкүн. Бардык маалымдалган учурларда бримонидинди дозасынан ашыруунун симптомдору 6-24 сааттын ичинде толук кеткен.
Башка дары каражаттары менен өз ара таасири 
Бримонидиндин дарылар менен өз ара таасирин иликтөө боюнча изилдөөлөр жүргүзүлгөн эмес, бирок аны бир убакта колдонууда борбордук нерв системасын жабыркатуучу дары каражаттарынын (алкоголь, барбитураттар, апийимден алынгандар, тынч алдыруучу препараттар, жалпы анестетиктер) таасири күчөшү мүмкүндүгүн эске алуу керек. α-адреномиметиктер тобундагы препараттардын АБ жана жүрөктүн жыйрылуу жыштыгын (ЖЖЖ) төмөндөтүү жөндөмдүүлүгүн эске алып, гипотензивдүү дары каражаттарын жана жүрөк гликозиддерин бир убакта этияттык менен колдонуу керек.

Клонидиндин (α2- адреномиметик) трициклдик антидепрессанттар менен бирге колдонулганда гипотензиялык таасиринин оордугу төмөндөшү белгилүү болгондуктан, трициклдик антидепрессанттар менен бир убакта дарылоодо бримонидиндин натыйжалуулугу төмөндөшү мүмкүндүгүн жокко чыгарууга болбойт.
Бримонидинди аминдердин зат алмашуусуна жана аларды тамыр нугуна бөлүштүрүүгө таасир бериши мүмкүн болгон трициклдик антидепрессанттар менен этияттап колдонуу керек. 
Өзгөчө көрсөтмөлөр 
 2 ден 7 жашка чейинки курактагы бейтаптарда (өзгөчө дене салмагы 20 кг чейин) кездешүү жыштыгы жогору жана уйкусурашы айкын болгондугуна байланыштуу дыкат көзөмөлдөө жана абалын мониторингдөө зарыл.
Бримонидинге аллергиялык реакциялар өрчүшүндө дарылоону токтотуу жана дарыгерге кайрылуу зарыл. 
Кечиктирилген өтө сезгичтик реакциялары өрчүгөн учурларда көз ичиндеги басым жогорулашы мүмкүн. 
Көпчүлүк учурларда кошумча айнек чел оорулары бар же айнек чел эпителийи жана көз чел кабыгы кошумча жабыркаган бейтаптардан жуккан көп дозалуу офтальмологиялык каражаттардын флакондорун колдонууда бактериялык кератит учурлары тууралуу маалымдалган. 
Туура эмес колдонууда же эгерде флакон-тамызгычтын учу көзгө же көздүн тегерегиндегилерге тийсе, офтальмологиялык препараттар көз инфекцияларын пайда кылуучу бактериялар менен инфекцияланышы мүмкүн. Инфекция жуккан эритмени колдонуу кийин көрбөй калууга чейин алып келген көздүн олуттуу жабыркашына алып келиши мүмкүн. 
 Унаа каражаттарын, механизмдерди башкаруу жөндөмдүүлүгүнө препараттын таасири
Бримонидинди колдонуу кээ бир бейтаптарда алсыздык жана уйкусуроо көрүнүштөрү менен коштолушу мүмкүн. Бейтаптын жумушу ишмердүүлүктүн кооптуу түрлөрү, автоунаа каражаттарын айдоо менен байланышкан учурларда, ага алдын-ала көңүл буруу концентрациясы жана психомотордук реакциянын ылдамдыгы төмөндөшү мүмкүндүгү тууралуу эскертүү жана бул ишмердүүлүктүн түрлөрүнөн карманууну сунуштоо зарыл.  

Чыгарылыш түрү 
Көз тамчылары, 0,1 %.

Биринчи ачуу көзөмөлү бар жогору тыгыздыктагы полиэтиленден буралуучу капкагы жана тыгын-тамызгыч менен тыгындалган, 10 мл сыйымдуулуктагы төмөн тыгыздыктагы полиэтиленден флакондордо 5 мл препарат. 
Колдонуу боюнча нускамасы менен бирге 1 флакондон картон кутуда.  
Жарактуулук мөөнөтү 
3 жыл.

Флаконду ачкандан кийин 28 күндөн ашык эмес сактоо керек. 
Таңгагында көрсөтүлгөн жарактуулук мөөнөтү бүткөндөн кийин колдонууга болбойт. 
Сактоо шарты 
25 °C жогору эмес аба табында сакталат.

Балдар жетпеген жерде сактоо керек. 
Чыгарылыш шарты

Рецепт боюнча чыгарылат.
Өндүрүүчү тууралуу маалымат 

СЕНТИСС ФАРМА ПВТ. ЛТД., Индия
Завод: Виллидж Кхера Нихла, Техсил Налагарх, 

Солан р-ну, Химачал Прадеш 174 101, Индия

Тел./факс: + 91-11-6868878, +91-11-6868041

Электрондук почтасы: information@sentisspharma.com

Каттоо күбөлүгүнүн ээси 
СЕНТИСС ФАРМА ПВТ. ЛТД., Индия 

212, Аширвад Коммершиал Комплекс, 

Д-1, Грин Парк, Нью Дели, 110016, Индия

Тел: +91 11 26863503


факс: +91 11 26968517

Кыргыз Республикасынын аймагында керектөөчүлөрдөн дары каражатынын сапаты боюнча доо арыздарды (сунуштарды) кабыл алуучу жана дары каражатынын коопсуздугуна каттоодон кийин көзөмөл жүргүзүүгө 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



