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عنوان مستند:

Ziveria  Kids (Bilastine 2.5 mg/mL)Title: 
Oral Solution Leaflet Specification (PET Bottle of 120 mL)

مشخصات بروشورمحلول خوراکی زیوریا   کودکان  
PET (بیلاستین 2/5 میلی گرم در میلی لیتر) (بطري             120 میلی لیتري)

 :(MASTER COPY)محل مهر

مدیر ارشد تحقیق و توسعه:

تاریخ و امضا:

رییس چاپ و تامین اقلام بسته بندي:

تاریخ و امضا:

مدیر فنی و مهندسی :
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مدیر تولید:
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زیوریا® کودکان به صورت محلول خوراکی و هر میلی لیتر آن حاوي 2/5 میلی گرم 
بیلاستین است.  این دارو در بطري هاي 120 میلی لیتري توسط داروسازي دکتر عبیدي 

عرضه می گردد.

موارد مصرف:
زیوریا® حاوي ماده موثره بیلاستین است که یک آنتی هیستامین می باشد. این دارو 
براي تسکین علایم تب یونجه (عطسه، خارش، آبریزش و گرفتگی بینی و قرمزي 
چشم و اشک ریزش) و سایر اشکال رینیت آلرژیک مصرف می شود. همچنین 
ممکن است براي درمان کهیر (بثورات جلدي) مزمن خود به خودي مورد استفاده 

قرار گیرد. 

 راهنمایی هاي عمومی:

قبل از مصرف این دارو موارد زیر را به اطلاع پزشک یا داروساز برسانید:
وجود هرگونه حساسیت، بارداري یا شیردهی، استفاده از سایر داروها، ابتلا به 

بیماري هاي دیگر

 موارد منع مصرف:
- حساسیت بیش از حد به بیلاستین یا هر یک از اجزاي تشکیل دهنده این دارو 
پوینت شامل  تورساد د  بیماري  یا  و   QT قلبی طولانی شده - سابقه عارضه 

سندرم هاي مادرزادي QT طولانی

مصرف در بارداري و شیردهی: 
بارداري ـ  مصرف این دارو در زنان باردار مورد مطالعه قرار نگرفته است، لذا مصرف 

آن طی دوران بارداري توصیه نمی شود. 
شیردهی ـ  در خصوص ترشح این دارو در شیر انسان مطالعه اي صورت نگرفته 
است. مطالعات در حیوانات، ترشح بیلاستین در شیر را نشان داده است. در مورد 
ادامه مصرف این دارو یا قطع شیردهی طی دوران شیردهی، با پزشک خود مشورت 

نمایید.

 هشدارها/موارد احتیاط:
1- کارآیی و ایمنی بیلاستین در کودکان کمتر از 2 سال اثبات نشده است، 
ضمن آن که اطلاعات بالینی محدودي از مصرف آن در کودکان 2 تا 4 سال 

وجود دارد. بنابراین مصرف این دارو نباید در این گروه هاي سنی انجام شود.
از مصرف محلول خوراکی زیوریا® کودکان در کودکان کمتر از 4 سال و با وزن 

کمتر از 16 کیلوگرم خودداري نمایید.
2-  در صورت ابتلا به بیماري هاي دیگر بخصوص موارد زیر با پزشک یا داروساز  

خود مشورت نمایید:
نارسایی متوسط یا شدید کلیوي و کبدي

افزایش فاصله QT ـ مصرف این دارو ممکن است باعث افزایش فاصله QT شود. 
در بیماران داراي سابقه آریتمی قلبی، برادي کاردي قابل توجه، سابقه مرگ 
الکترولیت (مانند هیپوکالمی،  با ایست قلبی در خانواده و اختلالات  ناگهانی 

هیپومنیزیمی) با احتیاط مصرف شود.

تداخل هاي دارویی: 
قبل از مصرف این  دارو، چنانچه از داروهاي زیر استفاده می نمایید، پزشک خود 

را مطلع سازید: 
کتوکونازول (داروي ضد قارچ)، اریترومایسین (آنتی بیوتیک)، دیلتیازم (براي 
درمان آنژین صدري)، سیکلوسپورین (کاهش دهنده فعالیت سیستم ایمنی 
بدن)، ریتوناویر (براي درمان ایدز) و ریفامپیسین (آنتی بیوتیک)، بتاهیستین، 
CYP3A4 دیورتیک هاي لوپ شامل فورزماید، برخی داروهاي القاکننده قوي آنزیم

از مصرف همزمان داروهاي زیر با بیلاستین خودداري نمایید:
لاسمیدیتان، اسپارسنتان، تائوروسودیول، پیتولیسانت

 مقدار و نحوه صحیح مصرف دارو:
مقدار مصرف پیشنهادي این دارو به شرح زیر است: 

کودکان 4 تا 11 سال و با وزن حداقل 16 کیلوگرم ـ 10 میلی گرم بیلاستین (4 میلی لیتر 
محلول خوراکی زیوریا® کودکان) یک بار در روز است. 

کودکان بالاتر از 12 سال و نوجوانان ـ 20 میلی گرم بیلاستین (8 میلی لیتر محلول خوراکی 
زیوریا® کودکان) یک بار در روز است.

در خصوص نحوه صحیح مصرف این دارو به نکات زیر توجه کنید: 
1- این دارو را دقیقا مطابق با دستور پزشک مصرف کنید. 

2- از مصرف بیش از مقدار توصیه شده توسط پزشک خودداري کنید. در صورت 
تداوم علایم، با پزشک خود مشورت نمایید. 

3- دارو را یک ساعت قبل یا دو ساعت بعد از غذا یا آب میوه مصرف نمایید.
4- از مصرف آب گریپ فروت همراه با این دارو خودداري نمایید.

5- دوره درمان بر اساس نوع بیماري، توسط پزشک تعیین می گردد. 
6- این دارو حاوي متیل پارابن و پروپیل پارابن است. ایمنی پروپیل پارابن در 

کودکان زیر 2 سال اثبات نشده است.
7-  این دارو حاوي 80 میلی گرم پروپیلن گلیکول در4 میلی لیتر است. اگر کودك 
شما کمتر از 5 سال سن دارد، قبل از مصرف این دارو با پزشک یا داروساز خود 
مشورت نمایید، به ویژه اگر به کودك داروهاي دیگري حاوي پروپیلن گلیکول یا 

الکل داده شود.
8- مصرف این دارو باید از طریق پیمانه انجام شود.

9- پس از هر بار مصرف، پیمانه را بشویید. 
10- در صورتی که یک نوبت از مصرف دارو را فراموش کردید، به محض به یاد آوردن، 
آن را میل نمایید. سپس برنامه عادي خود را از سر بگیرید. از دو برابر کردن 

مقدار دارو خودداري نمایید. 
11- در صـورت مصرف مقـادیر بسیار زیاد دارو، سریعا به پزشک اطلاع دهیـد 

و یا به مرکز فوریت هاي پزشکی مراجعه نمایید. 

 عوارض جانبی:
هر دارو به موازات اثرات مطلوب درمانی ممکن است باعث بروز برخی عوارض 

ناخواسته نیز شود، اگرچه همه این عوارض در یک فرد دیده نمی شود.
شایع: ممکن است تا 1 نفر در هر 10 نفر را تحت تاثیر قرار دهد

سردرد، خواب آلودگی، گیجی، درد در ناحیه فوقانی شکم
غیرشایع: ممکن است تا 1 نفر در هر 100 نفر را تحت تاثیر قرار دهد

نوار قلب غیر طبیعی، تغییر در آزمایشات خونی عملکرد کبدي، گیجی، درد 
معده، خستگی، افزایش اشتها، ضربان نامنظم قلب، افزایش وزن، تهوع، اضطراب، 
خشکی یا ناراحتی بینی، درد شکم، اسهال، گاستریت (ورم دیواره معده)، سرگیجه، 
احساس ضعف، تشنگی، تنگی نفس (اشکال در تنفس)، خشکی دهان، سوء هاضمه، 
خارش، تبخال دهانی، تب، وزوز گوش، اشکال در خوابیدن، تغییر در آزمایشات 

خونی عملکرد کلیوي، افزایش چربی خون
فراوانی ناشناخته: از داده هاي موجود قابل تخمین نیست

تپش قلب، تاکی کاردي (ضربان سریع قلب)، استفراغ
عوارض جانبی که ممکن است در کودکان مشاهده شود:

شایع: ممکن است تا 1 نفر در هر 10 نفر را تحت تاثیر قرار دهد
رینیت (تحریک بینی)، ورم ملتحمه آلرژیک (تحریک چشم)، سردرد، درد معده 

(درد شکم/ قسمت بالاي شکم)
غیرشایع: ممکن است تا 1 نفر در هر 100 نفر را تحت تاثیر قرار دهد

تحریک چشم، گیجی، از دست دادن هوشیاري، اسهال، تهوع، ورم لب، اگزما، 
کهیر، خستگی 

 شرایط نگهداري:
- دارو را دور از دسترس و دید کودکان نگهداري نمایید. 

- از مصرف داروهاي تاریخ گذشته خودداري کنید. 
- در صورت مشاهده ذرات در محلول خوراکی، از مصرف آن خودداري نمایید.
- در دماي کمتر از 30 درجه سانتی گراد نگهداري و از یخ زدگی محافظت شود.
- شش ماه بعد از بازکردن درپوش بطري براي اولین بار، باقی مانده دارو را دور بریزید.
- دارو را از طریق فاضلاب یا زباله هاي خانگی دور نریزید. از داروساز خود در 
مورد چگونگی معدوم کردن داروهاي مصرف نشده سوال نمایید. این اقدامات به 

حفظ محیط زیست کمک می کند. 
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آدرس داروسازي دکتر عبیدي: تهران، کیلومتر 8 بزرگراه شهید لشگري
 (جاده مخصوص کرج)، بلوار عبیدي، پلاك 72، داروسازي دکتر عبیدي 

13445  - 156 صندوق پستی: 
تلفن شکایات و گزارش عوارض جانبی دارو:        44500229 - 021        

    www.abidipharma.com                           :سایت اینترنتی
   VOC@abidipharma.com          : ایمیل جهت ارتباط مشتري

تاریخ تدوین:  23/ 04/10
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 این دارو براي بیماري فعلی شما تجویز شده است، لذا از مصرف آن در موارد مشابه و یا
توصیه آن به دیگران خودداري نمایید.

دارنده پروانه ساخت: داروسازي دکتر عبیدي
تهران ـ ایران




