








• язвенная болезнь желудка или две,
надцатиперстной кишки в стадии
обострения;

• беременность (препарат повышает
тонус матки);

• период лактации;
• детский возраст до 18 лет (отсутст,

вуют систематизированные данные
о применении).

С осторожностью: при язвенной бо,
лезни желудка и двенадцатиперстной
кишки, тиреотоксикозе, заболеваниях
ССС, а также пациентам с обструк,
тивными заболеваниями дыхательной
системы в анамнезе или при острых
заболеваниях дыхательных путей.
Дополнительно для таблеток
С осторожностью: при лактазной не,
достаточности, непереносимости
лактозы, синдроме мальабсорбции
лактозы/изомальтозы, т.к. в состав
препарата входит лактоза.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, п/к или в/м. Дозы и дли,
тельность лечения определяют инди,
видуально в зависимости от степени
тяжести заболевания.
Таблетки
Заболевания периферической нервной
системы:
, моно, и полинейропатии, полиради,
кулопатии, миастения и миастениче,
ский синдром различной этиологии —
10–20 мг (0,5–1 табл.) 1–3 раза в день.
Курс лечения составляет от 1 до 2 мес.
При необходимости курс лечения
можно повторить несколько раз с пе,
рерывом между курсами в 1–2 мес;
, для предотвращения миастениче,
ских кризов, при тяжелых нарушени,
ях нервно,мышечной проводимости
кратковременно парентерально вво,
дят 1–2 мл (15–30 мг) Нейромидин®

1,5% раствор для инъекций, затем ле,
чение продолжают таблетками Ней,
ромидин®, дозу можно увеличить до
20–40 мг (1–2 табл.) 5 раз в день.
Заболевания центральной нервной си+
стемы: бульбарные параличи и паре,
зы, восстановительный период орга,

нических поражений ЦНС (травма,
тического, сосудистого и иного гене,
за), сопровождающихся двигатель,
ными и/или когнитивными наруше,
ниями — 10–20 мг (0,5–1 табл.) 2–3
раза в день. Курс лечения от 2 до 6
мес. При необходимости курс лече,
ния повторяют.
Лечение и профилактика атонии ки+
шечника — 20 мг (1 табл.) 2–3 раза в
день в течение 1–2 нед.
Если очередная доза не была принята
вовремя, то ее дополнительно не при,
нимают.
Максимальная суточная доза —
200 мг.
Раствор для в/м и п/к введения
П/к или в/м. Дозы и длительность ле,
чения определяют индивидуально в
зависимости от степени тяжести за,
болевания.
Заболевания периферической нервной
системы:
, моно, и полинейропатии различно,
го генеза — п/к или в/м 5–15 мг 1–2
раза в сутки, курс — 10–15 дней (в тя,
желых случаях — до 30 дней); далее
лечение продолжают таблетирован,
ной формой препарата;
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, миастения и миастенический синд,
ром — п/к или в/м 15–30 мг 1–3 раза
в день с дальнейшим переходом на
таблетированную форму. Общий
курс лечения составляет 1–2 мес.
При необходимости лечение можно
повторить несколько раз с перерывом
между курсами в 1–2 мес.
Заболевания центральной нервной си+
стемы:
, бульбарные параличи и парезы —
п/к или в/м 5–15 мг 1–2 раза в день
10–15 дней; при возможности пере,
ходят на таблетированную форму;
, реабилитация при органических по,
ражениях ЦНС — в/м 10–15 мг 1–2
раза в день, курс — до 15 дней, далее,
при возможности, переходят на таб,
летированную форму.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Вызван,
ные возбуждением м,холинорецепто,
ров: слюнотечение, усиленное пото,
отделение, сердцебиение, тошнота,
диарея, желтуха, брадикардия, боль в
эпигастрии, усиленное выделение
секрета бронхов, бронхоспазм, судо,
роги. Слюнотечение и брадикардию
можно уменьшить м,холиноблокато,
рами (атропин и др.). Повышение то,

нуса матки, кожные аллергические ре,
акции.
Редко (после применения более вы,
соких доз) наблюдались головокру,
жение, головная боль, боль за груди,
ной, рвота, общая слабость, сонли,
вость, кожные реакции (зуд, сыпь). В
этих случаях уменьшают дозу или
кратковременно (на 1–2 дня) преры,
вают прием препарата. Указанные
побочные эффекты наблюдаются ме,
нее чем у 10% больных.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Нейроми,
дин® усиливает седативный эффект в
комбинации со средствами, угнетаю,
щими ЦНС.
Действие и побочные эффекты уси,
ливаются при совместном примене,
нии с другими ингибиторами холинэ,
стеразы и м,холиномиметическими
средствами. У больных с миастенией
увеличивается риск развития холи,
нергического криза, если применять
Нейромидин® одновременно с други,
ми холинергическими средствами.
Возрастает риск развития брадикар,
дии, если β,адреноблокаторы приме,
нялись до начала лечения препара,
том Нейромидин®.
Нейромидин® можно применять в
комбинации с ноотропными препара,
тами.
Алкоголь усиливает побочные эф,
фекты препарата.
Ослабляет угнетающее действие на
нервно,мышечную передачу и прове,
дение возбуждения по перифериче,
ским нервам местных анестетиков,
аминогликозидов, калия хлорида.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
снижение аппетита, бронхоспазм, сле,
зотечение, усиленное потоотделение,
сужение зрачков, нистагм, усиление
перистальтики ЖКТ, спонтанная де,
фекация и мочеиспускание, рвота,
желтуха, брадикардия, нарушение
внутрисердечной проводимости,
аритмии, снижение АД, беспокойство,
тревога, возбуждение, чувство страха,



атаксия, судороги, кома, нарушения
речи, сонливость, общая слабость.
Лечение: применяют симптоматиче,
скую терапию, назначают м,холиноб,
локаторы (атропин, циклодол, мета,
цин и др.).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Отсутству,
ют систематизированные данные о
применении препарата Нейромидин®

у детей.
На время лечения следует исключить
алкоголь (усиливает побочные эф,
фекты препарата).
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. Во
время лечения следует воздержаться
от вождения автомобиля, а также за,
нятий потенциально опасными вида,
ми деятельности, требующих повы,
шенной концентрации внимания и
быстроты психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 20
мг. По 10 табл. в контурной ячейковой
упаковке из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой. По 5 контурных ячей,
ковых упаковок в пачке из картона.
Раствор для внутримышечного и под+
кожного введения, 5 мг/мл и 15 мг/мл.
По 1 мл препарата в ампулах нейтра,
льного стекла (тип I). По 5 амп. в кон,
турной ячейковой упаковке из плен,
ки ПВХ. По 2 контурные ячейковые
упаковки в пачке из картона.
Для препарата, произведенного на АО
«СОФАРМА», Болгария: по 10 амп. в
контурной ячейковой упаковке из
пленки ПВХ. По 1 контурной ячейко,
вой упаковке в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

НЕЙРОПЛАНТ
(NEUROPLANT®)

Dr. Willmar Schwabe (Германия)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

активное вещество:
зверобоя продырявлен,
ного травы экстракт су,
хой (3–7:1) . . . . . . . . . . . . . . . 300 мг

экстрагент — метанол 80%
вспомогательные вещества
ядро: кислота аскорбиновая —
6 мг; МКЦ — 144 мг; крахмал ку,
курузный — 40 мг; натрия крос,
кармеллоза — 30 мг; кремния ди,
оксид коллоидный — 5 мг; магния
стеарат — 5 мг
оболочка пленочная: гипромелло,
за (5 мПа·с) — 7 мг; гипромеллоза
(15 мПз) — 7 мг; макрогол 4000 —
6 мг; лактозы моногидрат —
4,92 мг; ванилин — 0,433 мг; на,
трия сахаринат — 0,037 мг; железа
оксид желтый (Е172) — 1,8 мг; ти,
тана диоксид (Е171) — 3,6 мг;
тальк — 1,2 мг; пеногасящая эму,
льсия (симетикон — 9,2 мкг, ме,
тилцеллюлоза — 0,77 мкг; кислота
сорбиновая — 0,03 мкг) — 0,01 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые, двояковыпуклые
таблетки, покрытые пленочной обо,
лочкой, коричневато,желтого цвета.
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ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Антидепрессивное.
ПОКАЗАНИЯ. Депрессивные состоя,
ния легкой и средней степени тяжести,
сопровождающиеся следующими сим,
птомами: подавленное настроение,
апатия, снижение работоспособности.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активным или другим компонентам
препарата;

• установленная фотосенсибилиза,
ция кожи;

• депрессия тяжелой степени;
• пациенты с редкой наследственной

непереносимостью галактозы, не,
достаточностью лактазы и глюко,
зо,галактозной мальабсорбцией;

• одновременный прием других ЛС
(индинавир и другие ингибиторы
протеаз; циклоспорин, иринотекан,
дигоксин, теофиллин, варфарин и
другие антикоагулянты; противо,
эпилептические средства, антиде,
прессанты, в т.ч. ингибиторы МАО,
триптаны (антагонисты серотони,
новых 5,НТ1,рецепторов), перо,
ральные контрацептивы;

• детский возраст младше 12 лет (нет
достаточных данных по примене,
нию этого препарата у детей).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. В связи с отсутствием до насто,
ящего времени достаточных данных
препарат не рекомендуется приме,
нять во время беременности и в пери,
од грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, независимо от приема
пищи, не разжевывая, запивая доста,
точным количеством воды. Не прини,
мать таблетки в положении лежа.
При отсутствии других назначений
лечащего врача необходимо придер,
живаться инструкции по примене,
нию препарата Нейроплант.
Взрослым и детям старше 12 лет при,
менять по 1 табл. 3 раза в день (соот,
ветствует суточной дозе 900 мг экст,

ракта травы зверобоя продырявлен,
ного).
Если был пропущен прием препара,
та, последующий прием его следует
проводить так, как это указано в дан,
ном описании, без каких,либо изме,
нений.
Для достижения выраженного облег,
чения симптомов заболевания препа,
рат следует принимать в течение 4–6
нед.
Если в результате применения препа,
рата в течение 4 нед симптомы не
проходят или несмотря на соблюде,
ние указаний происходит ухудшение,
то пациенту следует проконсульти,
роваться с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллерги+
ческие реакции: зуд кожи, кожная
сыпь, экзема, пигментация кожи, фо,
тосенсибилизация (чаще у ВИЧ,ин,
фицированных пациентов).
Со стороны ЦНС: беспокойство,
утомляемость.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: тошнота, боль в животе (в т.ч.
эпигастральной области), метеоризм,
диарея или запор, анорексия.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Взаимодейст,
вие со следующими препаратами мо,
жет вызвать снижение их эффективно,
сти: антикоагулянты кумаринового
ряда (например фенпрокумон, варфа,
рин); циклоспорин, такролимус, ди,
гоксин, индинавир и другие ингибито,
ры протеаз, применяемые у больных
СПИДом; иринотекан, иматиниб и
другие цитостатические средства; ан,
тидепрессанты, в т.ч. амитриптилин,
нортриптилин; мидазолам, теофиллин.
Препараты, содержащие экстракт
травы зверобоя, могут ускорять мета,
болизм ЛС, метаболизирующихся
при участии цитохрома Р4503А4. Это
может ослаблять и/или сокращать
эффект препарата.
В случае одновременного приема не,
которых антидепрессантов (нефазо,
дон, пароксетин, сертралин) может
наблюдаться усиление действия этих



препаратов. Повышает антидепрес,
сивный эффект ингибиторов МАО,
при этом увеличивает риск развития
гипертонических кризов (не прини,
мать одновременно с антидепрессан,
тами (ингибиторами МАО), интер,
вал между приемом должен быть не
менее 14 дней).
При совместном использовании с
флуоксетином, пароксетином, серт,
ралином, флувоксамином или цита,
лопрамом может усиливать гемоли,
тические реакции и течение серото,
нинового синдрома (повышенное по,
тоотделение, тремор, головокруже,
ние, тошнота, рвота, головная боль,
боль в эпигастрии, беспокойство, тре,
вога, состояние растерянности, смя,
тения, чувство беспокойства и раз,
дражительность).
Одновременный прием с фотосенси,
билизирующими средствами может
приводить к усилению фотосенсиби,
лизации. В случае сопутствующего
лечения другими ЛС, вызывающими
фотосенсибилизацию, теоретически
возможно усиление фототоксическо,
го эффекта.
Одновременный прием с перораль,
ными контрацептивами может ослаб,
лять их действие и приводить к меж,
менструальным кровотечениям.
Препарат способен усиливать фото,
сенсибилизирующее действие других
ЛС (тетрациклины, сульфанилами,
ды, тиазидные диуретики, хинолоны,
пироксикам).
Перед плановой операцией следует
определить возможное взаимодейст,
вие с препаратами, используемыми
во время общей и местной анестезии.
Если необходимо, следует прекра,
тить прием Нейропланта.
Снижает концентрацию циклоспори,
на в крови.
Снижает концентрацию в крови и эф,
фективность терапии индинавиром.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. В случае хро,
нической интоксикации следует избе,
гать УФ,излучения в течение 1–2 нед.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При приеме
Нейропланта следует избегать длите,
льного пребывания на солнце, в соля,
рии, под УФ,светом.
Влияние на способность управлять
автомобилем и работать с меха+
низмами. Следует соблюдать осто,
рожность при управлении транс,
портными средствами и занятиях
другими потенциально опасными
видами деятельности, требующими
повышенной концентрации внима,
ния и быстроты психомоторных ре,
акций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 300 мг.
По 20 табл. в блистере из фольги алю,
миниевой и пленки ПВХ; по 1, 2 или 3
блистера помещены в пачку картон,
ную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

НЕРВОХЕЛЬ® (NERVOHEEL®)

Heel (Германия)

СОСТАВ
�Таблетки подъязычные
гомеопатические . . . . . . . . . 1 табл.
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активные вещества:
Acidum phosphoricum
(ацидум фосфорикум)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 60 мг
Ignatia (игнация) D4 . . . . . . 60 мг
Sepia officinalis (сепия
оффициналис) D4 . . . . . . . . . 60 мг
Psorinum+Nosode (псо,
ринум,нозод) D12 . . . . . . . . . 60 мг
Kalium bromatum (кали,
ум броматум) D4 . . . . . . . . . . 30 мг
Zincum valerianicum
(цинкум валериани,
кум) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг

вспомогательные вещества: маг,
ния стеарат — 1,5 мг; лактоза — до
получения массы таблетки около
0,302 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые таблетки плоско,
цилиндрической формы с фаской, бе,
лого или почти белого цвета с серова,
тым отливом, иногда с вкраплениями
черного или серого цвета, без запаха
или со слабым запахом валерианы.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ПОКАЗАНИЯ
• повышенная нервная возбуди,

мость;
• неврозоподобные реакции в кли,

мактерическом периоде;
• нарушения засыпания и сна.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• детский возраст до 3 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. В период беременности и корм,
ления грудью препарат может приме,
няться только после предварительной
консультации с врачом.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Сублингвально, за 30 мин до или
спустя 1 ч после приема пищи, взрос,
лым — рассасывать под языком по 1
табл. 3 раза в день.
Курс лечения — 2–3 нед. Увеличение
продолжительности и проведение по,

вторных курсов лечения возможно
после консультации с врачом.
Применение препарата у детей от 3
лет возможно по назначению и под
контролем врача.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож,
ны аллергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Назначение
комплексных гомеопатических препа,
ратов не исключает использование
других ЛС, применяемых при данном
заболевании.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При приеме
гомеопатических ЛС в отдельных слу,
чаях могут временно ухудшиться име,
ющиеся симптомы (первичное ухуд,
шение). В этом случае следует пре,
рвать прием препарата и обратиться к
лечащему врачу. При появлении по,
бочных эффектов, о которых не сооб,
щено в инструкции, следует сообщить
об этом врачу.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки
подъязычные гомеопатические. По 50
табл. в белом пенале из полипропиле,
на с крышкой из полипропилена. На
каждый пенал наклеивают этикетку и
помещают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Раствор для инъекций . . . . . . 1 мл

активное вещество:
галантамина гидробро,
мид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг

2,5 мг
5 мг

10 мг
вспомогательные вещества: на,
трия хлорид — 8,4 мг; вода для
инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная жидкость от
бесцветного до светло,желтого цвета.



ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ2
ВИЕ. Антихолинэстеразное, м+н+холи+
номиметическое.
ПОКАЗАНИЯ. В неврологии:
• заболевания периферической нерв,

ной системы (полирадикулоневрит,
радикулоневрит, неврит, полинев,
рит, полиневропатии);

• состояния, связанные с поврежде,
ниями передних рогов спинного моз,
га (после полиомиелита, миелита,
спинальной мышечной атрофии);

• церебральный паралич (состояния
после инсульта мозга, детского це,
ребрального паралича);

• нарушения нервно,мышечного си,
напса (миастения гравис, мышеч,
ная дистрофия).

В анестезиологии и хирургии:
• снятие действия недеполяризую,

щих нервно,мышечных блокаторов
и лечение послеоперационных па,
резов тонкого кишечника и мочево,
го пузыря.

В физиотерапии:
• ионофорез — при неврологических

поражениях периферической нерв,
ной системы, ночном недержании
мочи.

В токсикологии:
• интоксикация антихолинергиче,

скими ЛС.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• бронхиальная астма;
• выраженная сердечная недостаточ,

ность, брадикардия, стенокардия,
атриовентрикулярная блокада;

• артериальная гипертензия;
• эпилепсия;
• гиперкинезы;
• тяжелая печеночная недостаточ,

ность;
• механическая кишечная непрохо,

димость;
• тяжелая почечная недостаточность;
• механические нарушения проходи,

мости мочевыводящих путей;
• беременность;

• период лактации;
• детский возраст до 1 года.
С осторожностью: почечная недоста,
точность, нарушение мочеиспуска,
ния, недавно перенесенное оператив,
ное вмешательство на предстательной
железе, оперативные вмешательства с
применением общей анестезии (нар,
коза).
Когда лечение ингибиторами холинэ,
стеразы, включая галантамин, связа,
но со снижением массы тела, необхо,
димо следить за массой тела пациен,
тов.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Противопоказано при беремен,
ности.
Так как данных по проникновению в
грудное молоко нет, то данный препа,
рат противопоказан при грудном
вскармливании. При необходимости
применения препарата Нивалин® в
период грудного вскармливания, кор,
мление грудью следует прекратить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Парентерально: п/к, в/м или в/в.
Доза и курс лечения препаратом Ни,
валин® устанавливаются врачем в за,
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висимости от степени выраженности
симптомов заболевания и индивиду,
альной реакции больного к проводи,
мому лечению.
Неврология
Нивалин® в форме раствора для инъ,
екций используется для непродолжи,
тельного лечения в случае невозмож,
ности приема препарата внутрь. При
первой возможности переходят на пе,
роральный прием препарата.
Взрослые. Обычно раствор для инъек,
ций назначают в дозе 0,03–0,28 мг/кг.
Рекомендуется начальная доза — 2,5
мг в день. Суточную дозу постепенно
увеличивают через 3–4 дня на 2,5 мг,
в 2–3 приема в равных дозах. Макси,
мальная однократная доза для взрос,
лых составляет 10 мг п/к, а максима,
льная суточная доза — 20 мг.
Дети. Дозы устанавливаются врачом
согласно расчету на 1 кг массы тела
ребенка, в зависимости от тяжести
симптомов и индивидуальной пере,
носимости. Применяется п/к в следу,
ющих суточных дозах: дети от 1–2
лет — 0,25–1 мг (0,02–0,08 мг/кг).
У детей старше 3 лет раствор для инъ,
екций применяется в дозе 0,03–0,28
мг/кг или от 3 до 5 лет — 0,5–5 мг; от 6
до 8 лет — 0,75–7,5 мг; от 9 до 11 лет —
1–10 мг; от 12 до 15 лет — 1,25–12,5
мг; старше 15 лет — 1,25–15 мг.
Анестезиология, хирургия и токсико+
логия
В качестве антикурарного средства и
антидота при передозировке перифе,
рическими недеполяризующими
нервно,мышечными блокаторами
Нивалин® вводится в/в в дозе 10–20
мг в день.
При послеоперационных парезах
ЖКТ и мочевого пузыря вводится
п/к, в/м или в/в в дозах, согласно
возрасту, разделенных на 2–3 приема
в день.
Дети. Дозы устанавливаются врачом
и применяются согласно расчету на 1
кг массы тела ребенка, в зависимости
от тяжести симптомов и индивидуа,
льной переносимости.

Вводится в/в в следующих дозах:
дети от 1 года до 2 лет — 0,25–1 мг
(0,03–0,08 мг/кг).
У детей старше 3,летнего возраста
раствор дня инъекций назначается в
дозе 0,03–0,28 мг/кг или от 3 до 5
лет — 0,5–5 мг; от 6 до 8 лет — 0,75–7,5
мг; от 9 до 11 лет — 1–10 мг; от 12 до 15
лет — 1,25–12,5 мг; старше 15 лет и
взрослые — 1,25–15 мг.
Физиотерапия
При ионофорезе — от 2,5 до 5 мг га,
лантамина (при величине электриче,
ского тока от 1 до 2 mA) в течение 10
мин на протяжении 10–15 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож,
ны гиперчувствительность к галанта,
мину и выраженные никотиновые или
мускариновые (в более низкой степе,
ни) эффекты, характерные для данно,
го фармакологического класса.
Со стороны ССС: брадикардия, AV
блокада, стенокардия, сердцебиение,
гипотензия или гипертензия.
Со стороны нервной системы: голово,
кружение, головная боль, бессонница.
Со стороны органов зрения: сужение
зрачков, увеличение слезной секреции.
Респираторные, грудные и медиасти+
нальные нарушения: тахипноэ, брон,
хоспазм, увеличение назальной и
бронхиальной секреции.
Со стороны ЖКТ: тошнота, рвота,
диарея, повышенное слюноотделе,
ние, усиление кишечной перисталь,
тики, боли в животе.
Со стороны иммунной системы: зуд,
высыпания, крапивница, ринит; в
единичных случаях наблюдаются
острые реакции гиперчувствительно,
сти, включая анафилактический шок
с потерей сознания.
При усиленных парасимпатикомиме,
тических реакциях суточную дозу
следует уменьшить или лечение пре,
кратить на 2–3 дня и после этого про,
должить более низкими дозами.
Прочие: потеря аппетита, потеря мас,
сы тела, повышенное потение, мы,
шечные спазмы.



ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Является
слабым антагонистом морфина и его
структурных аналогов в отношении
угнетающего действия на дыхатель,
ный центр.
Между галантамином и м,холиноб,
локаторами (атропин, гоматропина
метилбромид), ганглиоблокаторами
(бензогексония бензосульфонат, аза,
метония бромид, пахикарпина гидро,
йодид), недеполяризующими миоре,
лаксантами (в т.ч. тубокурарина хло,
рид), хинином и прокаинамидом воз,
можен антагонизм.
Аминогликозидные антибиотики
(гентамицин, амикацин) могут сни,
жать терапевтический эффект препа,
рата Нивалин®.
Усиливает действие деполяризую,
щих миорелаксантов (в т.ч. суксаме,
тоний).
Циметидин может повышать биодос,
тупность галантамина.
В метаболизме галантамина прини,
мают участие изоферменты CYP2D6
и CYP3A4. Хинидин, пароксетин,
флуоксетин подавляют активность
CYP2D6, а кетоконазол, зидовудин,
эритромицин подавляют активность
CYP3D4, т.о. они могут оказывать
влияние на метаболизм галантамина,
что может привести к повышению его
концентрации в сыворотке.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, коликообразные боли
в животе, диарея, снижение АД, бра,
дикардия, спазм бронхов, а в более тя,
желых случаях — судороги и кома.
Лечение: симптоматическая терапия,
контроль функции дыхательной сис,
темы и ССС.
В качестве антидота — в/в введение
атропина в дозе 0,5–1 мг; дозу можно
ввести повторно, в зависимости от
клинической картины.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лечение
надо проводить в комплексе с физио,
терапевтическими процедурами (мас,
саж, лечебная гимнастика), которые

следует начинать через 1–2 ч после
введения препарата.
Во время лечения недопустимо при,
менение этанола и седативных ЛС.
В период лечения необходимо воз,
держиваться от управления автомо,
билем или работы со сложными меха,
низмами, т.к. препарат может вызы,
вать нарушение зрения, головокру,
жение и сонливость.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
инъекций, 1 мг/мл, 2,5 мг/мл, 5 мг/мл,
10 мг/мл. В ампулах бесцветного стек,
ла 1,го гидролитического класса с
маркировками для вскрытия (цветная
точка/кольцо), по 1 мл; в блистерах из
ПВХ по 10 амп.; в пачке картонной 1
блистер; в коробке картонной 10 блис,
теров (для стационаров).
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.
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активное вещество:
галантамина гидробро,
мид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

10 мг
вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 4/50 мг; крах,
мал пшеничный — 4/10 мг;
тальк — 2/2 мг; магния стеарат —
1/1 мг; кальция гидрофосфата
дигидрат (в таблетках 5 мг) — 24
мг; МКЦ (тип 101) — 40/27 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки плоские круглой
формы, белого цвета, с двусторонней
фаской и риской с одной стороны.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Антихолинэстеразное,
м+н+холиномиметическое.
ПОКАЗАНИЯ
• деменция альцгеймеровского типа

легкой или умеренной степени;
• полиомиелит (непосредственно по,

сле прекращения фебрильного пе,
риода, а также в восстановительном
периоде и периоде остаточных яв,
лений);

• myasthenia gravis, прогрессирующая
мышечная дистрофия, миопатия;

• детский церебральный паралич;

• неврит;
• радикулит.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• бронхиальная астма;
• брадикардия;
• атриовентрикулярная блокада;
• артериальная гипертензия, стено,

кардия;
• хроническая сердечная недостаточ,

ность;
• эпилепсия;
• гиперкинезы;
• тяжелые почечные (Cl креатинина

<9 мл/мин) и печеночные (более 9
баллов по шкале Чайлд,Пью) нару,
шения;

• механическая кишечная непрохо,
димость;

• хроническая обструктивная бо,
лезнь легких;

• обструктивные заболевания или
недавно перенесенное оперативное
вмешательство на органах ЖКТ;

• обструктивные заболевания или
недавно перенесенное оперативное
лечение мочевыводящих путей или
предстательной железы;

• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 9 лет.

С осторожностью: легкие и умерен,
ные нарушения функции почек или
печени; синдром слабости синусного
узла и другие суправентрикулярные
нарушения проводимости; одновре,
менный прием препаратов, замедляю,
щих ЧСС (дигоксин, β,адреноблоко,
торы); общая анестезия; язвенная бо,
лезнь желудка и двенадцатиперстной
кишки, повышенный риск развития
эрозивно,язвенного поражения ЖКТ;
глютеновая энтеропатия (в связи с на,
личием в препарате пшеничного крах,
мала); недостаточность лактозы, га,
лактоземия, синдром мальабсорбции
глюкозы,галактозы (в состав препара,
та входит лактоза).



СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь.
Принимать во время еды, запивая во,
дой.
Суточная доза для взрослых состав,
ляет 10–40 мг в 2–4 приема.
При Myasthenia gravis суточная доза
разделяется на 3 приема.
При болезни Альцгеймера лечение ре,
комендуется начинать с приема таб,
леток по 5 мг 2 раза в сутки. В течении
4 нед суточную дозу постепенно мож,
но повысить до 20 мг — по 1 табл. по
10 мг 2 раза в сутки, утром и вечером.
Во время лечения препаратом необ,
ходимо обеспечить прием достаточ,
ного количества жидкости. Если во
время лечения потребуется прекра,
щение приема препарата, то восста,
новление лечения необходимо начи,
нать с наиболее низкой дозы и посте,
пенно ее повышать.
Пациенты с умеренно выраженным
нарушением функции печени и почек.
Начальная доза — 5 мг 1 раз в сутки,
утром, в течение не менее 1 нед, после
чего дозу увеличивают до 5 мг 2 раза в
сутки и принимают в течение 4 нед.
Общая суточная доза не должна пре,
вышать 15 мг.
Лечение полиомиелита, детского це+
ребрального паралича у детей с 9 лет.
С 9 до 11 лет суточная доза — 5–15 мг,
в 2–3 приема; с 12 до 15 лет суточная
доза — 5–20 мг, в 2–4 приема.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто+
роны ССС: снижение или повышение
АД, ортостатический коллапс, сердеч,
ная недостаточность, отеки, AV блока,
да, трепетание или мерцание предсер,
дий, удлинение QT,интервала, вент,
рикулярная и суправентрикулярная
тахикардия, наджелудочковая экстра,
систолия, приливы крови к лицу, бра,
дикардия, ишемия или инфаркт мио,
карда.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: вздутие живота, диспепсия, же,
лудочно,кишечный дискомфорт,
анорексия, диарея, абдоминальная

боль, тошнота, рвота, гастрит, дисфа,
гия, сухость во рту, повышенное вы,
деление слюны, дивертикулит, гаст,
роэнтерит, дуоденит, гепатит, перфо,
рация слизистой оболочки пищевода,
кровотечение из верхних и нижних
отделов ЖКТ.
Со стороны опорно+двигательного ап+
парата: мышечные спазмы, мышеч,
ная слабость, лихорадка.
Лабораторные показатели: повыше,
ние активности печеночных фермен,
тов, анемия, гипокалиемия, повыше,
ние уровня сахара или ЩФ в крови.
Гематологические: тромбоцитопения,
пурпура.
Со стороны мочевыделительной сис+
темы: недержание мочи, гематурия,
учащенное мочеиспускание, инфек,
ции мочевыводящих путей, задержка
мочи, калькулез, почечная колика.
Со стороны нервной системы: часто —
тремор, синкопе, заторможенность,
извращение вкуса, зрительные и слу,
ховые галлюцинации, поведенческие
реакции, включая возбуждение/аг,
рессию; преходящее нарушение моз,
гового кровообращения или инсульт;
головная боль, головокружение, су,
дороги, мышечные спазмы, паресте,
зия, атаксия, гипо, или гиперкинезы,
апраксия, афазия, анорексия, сонли,
вость, бессонница.
Со стороны органов чувств: ринит,
носовое кровотечение, нарушение
зрения, спазм аккомодации, нечасто
— шум в ушах.
Со стороны психики: депрессия
(очень редко — с суицидом), апатия,
параноидные реакции, повышение
либидо, делирий.
Общие: боль в груди, повышенная по,
тливость, уменьшение массы тела,
чувство усталости, дегидратация (в
редких случаях — с развитием почеч,
ной недостаточности), бронхоспазм.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не рекомен,
дуется комбинировать с другими хо,
линомиметиками.
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Является антагонистом опиоидов по
действию на дыхательный центр.
Проявляет фармакодинамический
антагонизм к м,холинолитикам (в
т.ч. атропин, гоматропина метилбро,
мид), ганглиоблокаторам, недеполя,
ризующим миорелаксантам, хинину,
прокаинамиду.
Аминогликозидные антибиотики мо,
гут снижать терапевтическое дейст,
вие галантамина.
Галантамин усиливает нервно,мы,
шечную блокаду во время общей ане,
стезии (в т.ч. при использовании в ка,
честве периферического миорелак,
санта суксаметония).
ЛС, снижающие ЧСС (дигоксин,
β,адреноблокаторы), — риск усугуб,
ления брадикардии.
Циметидин может увеличить биодос,
тупность галантамина.
Все препараты, которые ингибируют
изоферменты системы цитохрома
Р450 CYP2D6 и CYP3A4, могут по,
высить плазменные концентрации
галантамина при одновременном их
применении, в результатате чего мо,
жет повышаться частота холинерги,
ческих побочных эффектов (главным
образом тошнота и рвота). В этом
случае, в зависимости от переносимо,
сти терапии конкретным пациентом,
может понадобиться снижение под,
держивающей дозы галантамина.
Ингибиторы изофермента CYP2D6
(амитриптилин, флуоксетин, флу,
воксамин, пароксетин, хинидин) сни,
жают клиренс галантамина на
25–30%. По этой причине не реко,
мендуется назначать одновременно с
кетоконазолом, зидовудином, эрит,
ромицином.
Усиливает угнетающее действие на
ЦНС этанола и седативных средств.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: уг,
нетение сознания (вплоть до комы),
судороги, усиление степени выражен,
ности побочных эффектов, выражен,
ная мышечная слабость в сочетании с
гиперсекрецией желез слизистой обо,

лочки трахеи и бронхоспазмом может
привести к летальной блокаде дыхате,
льных путей.
Лечение: промывание желудка, симп,
томатическая терапия. В качестве ан,
тидота — в/в введение атропина в до,
зах 0,5–1 мг. Последующие дозы ат,
ропина определяются в зависимости
от терапевтического ответа и состоя,
ния пациента.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В период ле,
чения следует воздержаться от выпол,
нения работ, требующих повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций, в т.ч. управ,
ления автомобилем.
Лечение ингибиторами ацетилхоли,
нэстеразы сопровождается уменьше,
нием массы тела. Особенно это необ,
ходимо иметь в виду при лечении па,
циентов с болезнью Альцгеймера, у
которых обычно наблюдается похуда,
ние. В связи с этим необходимо сле,
дить за массой тела у таких больных.
В период лечения необходимо обес,
печить достаточное потребление
жидкости.
Как и другие холиномиметики, пре,
парат может вызвать ваготонические
эффекты со стороны ССС (в т.ч. бра,
дикардия), что необходимо учиты,
вать у пациентов с синдромом слабо,
сти синусового узла и другими нару,
шениями проводимости, а также при
одновременном применении с ЛС,
снижающими ЧСС (дигоксин или
β,адреноблокаторы).
При лечении препаратом Нивалин®

существует риск появления синкопе,
в связи с чем необходимо чаще конт,
ролировать АД, особенно при приеме
препарата в более высоких дозах (в
суточной дозе 40 мг). С целью пред,
отвращения подобных побочных эф,
фектов необходимо внимательно
подбирать дозу препарата в начале
лечения.
Эффективность препарата у пациен,
тов с другими типами деменции и на,
рушения памяти не установлена.



Препарат не предназначен для лечения
пациентов со слабым когнитивным на,
рушением, т.е. с изолированным нару,
шением памяти, превышающим ожи,
даемый уровень для их возраста и об,
разования, но не удовлетворяющим
критериям болезни Альцгеймера.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 5 мг.
В блистерах из ПВХ пленки и фольги
алюминиевой по 10 или 20 шт.; в пачке
картонной 1 блистер по 10 шт. или 1
или 3 блистера по 20 шт.
Таблетки, 10 мг. В блистерах из ПВХ
пленки и фольги алюминиевой по 10
шт; в пачке картонной 1 или 2 блис,
тера.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Нимодипин* (Nimodipine*)521

� Синонимы
Нимотоп®

521: р,р д/инф.,
табл. п.п.о. (Bayer
Pharmaceuticals AG) . . . . . . . . . . . . . . . . 521

НИМОТОП® (NIMOTOP®)

Нимодипин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 521

Bayer Pharmaceuticals AG (Германия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
нимодипин . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг

вспомогательные вещества:
крахмал кукурузный — 37,5 мг;
МКЦ — 142,5 мг; повидон — 75
мг; кросповидон — 44,4 мг; маг,
ния стеарат — 0,6 мг
пленочная оболочка: гипромелло,
за — 5,4 мг; макрогол — 1,8 мг; же,
леза оксид желтый — 0,54 мг; ти,
тана диоксид — 1,26 мг

Раствор для инфузий . . . . . . . 1 фл.
(50 мл)

активное вещество:
нимодипин . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: эта,
нол 96% — 10 г; макрогол 400 —

8,5 г; натрия цитрат — 0,1 г; кис,
лота лимонная безводная — 15 мг;
вода для инъекций — 31,225 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые, двоя,
ковыпуклые, желтого цвета, покры,
тые пленочной оболочкой. На лице,
вой стороне таблетки — гравировка в
виде байеровского креста, на оборот,
ной — «SK». В изломе — желтова,
то,белая однородная масса, окружен,
ная желтой оболочкой.
Раствор: прозрачный, слегка желто,
ватый.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Сосудорасширяющее, нейроп+
ротективное.
ПОКАЗАНИЯ. Общие для обеих ле+
карственных форм
Профилактика и лечение ишемиче,
ских неврологических расстройств,
вызванных спазмом сосудов головно,
го мозга, на фоне субарахноидального
кровоизлияния вследствие разрыва
аневризмы (таблетки, покрытые пле,
ночной оболочкой, применяются по,
сле предшествующего проведения в/в
терапии инфузионным раствором).
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Для таблеток, покрытых пленочной
оболочкой (дополнительно)
Выраженные нарушения функций моз,
га у пациентов пожилого возраста (сни,
жение памяти и концентрации внима,
ния, эмоциональная неустойчивость).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Таблет+
ки, покрытые пленочной оболочкой
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• тяжелые нарушения функций пече,

ни (например цирроз печени);
• одновременное назначение с ри,

фампицином или противоэпилеп,
тическими препаратами (фенобар,
битал, фенитоин, карбамазепин);

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет.
Раствор для инфузий
В виду серьезности показаний един,
ственным абсолютным противопока,
занием является индивидуальная не,
переносимость.
С ОСТОРОЖНОСТЬЮ
Общее для обеих лекарственных форм
• артериальная гипотензия (cАД

<100 мм рт.ст.).

• пациенты с нестабильной стенокар,
дией или в течение первых 4 нед по,
сле острого инфаркта миокарда —
необходима оценка соотношения
потенциального риска (снижение
перфузии коронарных артерий и
ишемия миокарда) и преимуществ
(улучшение перфузии головного
мозга);

Таблетки, покрытые пленочной обо+
лочкой
• пожилые пациенты с сочетанной

патологией, с тяжелыми наруше,
ниями функции почек (скорость
клубочковой фильтрации
<20 мл/мин);

• пожилые пациенты с тяжелой сер,
дечной недостаточностью, полу,
чающие препарат для лечения нару,
шений функций мозга, (необходи,
мо проводить регулярное обследо,
вание).

Раствор для инфузий
• выраженная брадикардия;
• ишемия миокарда;
• выраженная сердечная недостаточ,

ность;
• повышение внутричерепного дав,

ления;
• генерализованный отек головного

мозга;
• печеночная и почечная недостаточ,

ность;
• пациенты, страдающие алкоголиз,

мом, беременные и кормящие жен,
щины, пациенты с заболеваниями
печени и пациенты, страдающие
эпилепсией — в связи с содержани,
ем в препарате 23,7 объемных % эта,
нола.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Применение раствора для ин,
фузий во время беременности всегда
требует тщательной оценки соотно,
шения факторов пользы и риска с уче,
том тяжести клинической картины.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, не разжевывая, запивая
небольшим количеством жидкости,



независимо от приема пищи. Интер,
валы между приемами должны со,
ставлять не менее 4 ч. Рекомендуется
соблюдать предлагаемый режим дози,
рования.
Субарахноидальное кровоизлияние,
вызванное разрывом аневризмы
Прием таблеток следует назначать
после 5–14 дней в/в терапии инфузи,
онным раствором Нимотоп®. Реко,
мендуемая доза — 2 табл. 6 раз в сутки
(60 мг нимодипина 6 раз в сутки) в те,
чение 7 дней.
Терапия нарушений мозговых функ+
ций у пациентов пожилого возраста
Рекомендуемая доза — 1 табл. 3 раза в
сутки (30 мг нимодипина 3 раза в сут,
ки).
У больных с умеренными нарушени,
ями функции печени может потребо,
ваться снижение дозы нимодипина
или отмена лечения. У пациентов с
нарушениями функции печени из,за
снижения интенсивности первично,
го метаболизма биодоступность ни,
модипина может повышаться. Вслед,
ствие этого основное и побочное дей,
ствие нимодипина, в частности его
гипотензивный эффект, могут усили,
ваться. В таких случаях дозу препара,
та следует снизить в зависимости от
степени снижения АД; при необходи,
мости применение нимодипина сле,
дует прекратить.
В/в, путем инфузии.
Рекомендуется соблюдать следую,
щий режим дозирования:
В начале терапии в течение 2 ч вво,
дится по 1 мг нимодипина в час (5 мл
инфузионного раствора Нимотоп®),
приблизительно 15 мкг/кг/ч. При хо,
рошей переносимости (прежде всего
при отсутствии заметного снижения
АД) через 2 ч дозу увеличивают до 2
мг нимодипина в час (приблизитель,
но 30 мкг/кг/ч). Начальная доза для
пациентов с весом значительно ниже
70 кг или лабильным АД должна со,
ставлять 0,5 мг нимодипина в час.
Инфузионный раствор Нимотоп®

применяется для непрерывного в/в

вливания через центральный катетер
с использованием инфузионного на,
соса и трехканального запорного кра,
на одновременно с одним из следую,
щих растворов: 5% декстроза, 0,9% на,
трия хлорид, раствор Рингера, раствор
Рингера с магнием, раствор декстрана
40 или 6% гидроксиэтилированного
крахмала в соотношении примерно
1:4 (Нимотоп®/другой раствор). В ка,
честве сопутствующей инфузии также
может использоваться маннитол, че,
ловеческий альбумин или кровь.
Раствор Нимотоп® нельзя добавлять
в инфузионный сосуд или смешивать
с другими препаратами. Рекоменду,
ется продолжать введение нимодипи,
на в ходе анестезии, хирургических
вмешательств и ангиографии.
Для соединения полиэтиленовой
трубки, по которой поступает раствор
Нимотоп®, канала поступления со,
путствующего раствора и централь,
ного катетера необходимо использо,
вать трехканальный запорный кран.
Профилактическое использование.
В/в терапию нимодипином следует
начинать не позднее чем через 4 дня
после кровоизлияния и продолжать в
течение всего периода максимально,
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го риска развития вазоспазма, т.е. до
10–14 дней после субарахноидально,
го кровоизлияния.
После окончания инфузионной тера,
пии в течение следующих 7 дней реко,
мендуется пероральный прием табле,
тированной формы нимодипина в дозе
60 мг 6 раз в сутки с интервалом 4 ч.
Терапевтическое применение. Если уже
имеют место ишемические неврологи,
ческие нарушения, обусловленные ва,
зоспазмом вследствие субарахноида,
льного кровоизлияния, инфузионную
терапию следует начинать как можно
раньше и проводить в течение не менее
5, но не более 14 дней. После оконча,
ния инфузионной терапии в течение
следующих 7 дней рекомендуется пе,
роральный прием таблетированной
формы нимодипина в дозе 60 мг 6 раз в
сутки (каждые 4 ч). Если в ходе тера,
певтического или профилактического
использования раствора Нимотоп®

производится хирургическое лечение
кровоизлияния, в/в терапию нимоди,
пином необходимо продолжать как
минимум в течение 5 дней после опера,
тивного вмешательства.
Введение в цистерны головного мозга.
В ходе хирургического вмешательства
свежеприготовленный раствор нимо,
дипина (1 мл инфузионного раствора
Нимотоп® и 19 мл раствора Рингера),
подогретый до средней температуры
тела, можно вводить интрацистерна,
льно. Раствор необходимо использо,
вать сразу после приготовления.
Если у пациента появляются небла,
гоприятные реакции на применение
препарата, следует либо снизить
дозу, либо прекратить терапию нимо,
дипином. При тяжелых нарушениях
функции печени, особенно при цир,
розе печени, биодоступность нимоди,
пина может быть повышена из,за
снижения интенсивности первично,
го метаболизма и замедления метабо,
лической инактивации. Следствием
этого может явиться усугубление
основного и побочного действий пре,
парата, в частности его гипотензивно,

го эффекта. В таких случаях дозу пре,
парата следует снизить исходя из сте,
пени снижения АД; при необходимо,
сти лечение следует прервать.
Раствор нимодипина чувствителен к
воздействию света, поэтому следует
избегать прямого попадания на него
солнечного света: следует использо,
вать стеклянные шприцы и соедини,
тельные трубки черного, коричневого,
желтого или красного цвета; кроме
того, инфузионный насос и трубки це,
лесообразно обернуть светонепрони,
цаемой бумагой. При рассеянном
дневном свете или искусственном
освещении Нимотоп® можно исполь,
зовать в течение 10 ч без проведения
специальных защитных мероприятий.
Нимодипин, активное вещество ин,
фузионного раствора Нимотоп®, аб,
сорбируется ПВХ, для его парентера,
льного введения можно использовать
только системы с ПЭ трубками.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Общие
для обеих лекарственных форм
Неблагоприятные реакции, о кото,
рых сообщалось в связи с применени,
ем препарата Нимотоп®, приведены в
нижепредставленной таблице. В каж,
дой группе нежелательные эффекты
представлены в порядке уменьшения
их тяжести. Частота определена как:
очень часто (≥1/10); часто (от ≥1 /100
до <1/10); нечасто (от ≥1/1 000 до
<1/100); редко (от ≥1/10 000 до
<1/1 000); очень редко (<1/10 000).

Таблица 1

Неблагоприятные реакции, о
которых сообщалось в связи с

применением препарата при
ишемических неврологических

расстройствах

Класс систем ор�
ганов (MedDRA)

Нечасто Редко

Для обеих лекарственных форм

Со стороны крови
и лимфатической
системы

Тромбоцито�
пения



Класс систем ор�
ганов (MedDRA)

Нечасто Редко

Со стороны им�
мунной системы

Аллергиче�
ские реакции,
сыпь

Со стороны нерв�
ной системы

Головная
боль

Со стороны сердца Тахикардия Брадикардия

Со стороны сосу�
дов

Снижение
АД, вазоди�
латация

Со стороны ЖКТ Тошнота Кишечная не�
проходимость

Со стороны гепа�
тобилиарной сис�
темы

Транзиторное
повышение
уровней пече�
ночных фер�
ментов

Для раствора для инфузий

Реакции в месте
введения

Реакции в месте
инъекции или
инфузии, тром�
бофлебит в мес�
те введения

Таблетки, покрытые пленочной обо+
лочкой

Таблица 2

Неблагоприятные реакции,
о которых сообщалось в связи
с применением препарата при

выраженных нарушениях функции
мозга у пациентов пожилого возраста

Класс систем opга�
нов (MedDRA)

Часто Нечасто

Со стороны иммун�
ной системы

— Аллергические
реакции, сыпь

Со стороны нервной
системы

— Головная боль,
вертиго, голово�
кружение, ги�
перкинезия,
тремор

Со стороны сердца — Ощущение
сердцебиения,
тахикардия

Со стороны сосудов Снижение
АД, вазо�
дилатация

Обморок, отек

Со стороны ЖКТ — Запор, диарея,
метеоризм

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Общее для
обеих лекарственных форм
Нимодипин может понижать АД при
совместном назначении с диуретика,
ми, бета,адреноблокаторами, ингиби,
торами АПФ, антагонистами А1,аде,
нозиновых рецепторов, другими ан,
тагонистами кальция, альфа,адре,
ноблокаторами, альфа,метилдопой,
ингибиторами фосфодиэстеразы.
Длительное применение нимодипина
с антидепрессантом нортриптилином
приводит к незначительному сниже,
нию концентрации нимодипина в
плазме крови (концентрация норт,
риптилина остается неизменной).
Таблетки, покрытые пленочной обо+
лочкой
Поскольку нимодипин метаболизи,
руется с участием системы цитохро,
ма Р450 3А4, препараты ингибирую,
щие эту ферментную систему, могут
повышать концентрацию нимодипи,
на в плазме. Это такие ЛС, как
, макролиды, например эритромицин
(структурно родственный им азитро,
мицин не обладает такими свойства,
ми);
, ингибиторы ВИЧ,протеаз (напри,
мер ритонавир, зидовудин);
, азоловые антимикотики (например
кетоконазол);
, антидепрессанты нефазодон и флу,
оксетин (повышение концентрации
нимодипина в плазме при совмест,
ном назначении достигает 50%);
, квинупристин/дальфопристин;
, циметидин;
, вальпроевая кислота.
При совместном назначении таких
препаратов должна быть предусмот,
рена редукция дозы нимодипина и
мониторинг АД.
Грейпфрутовый сок подавляет окис,
лительный метаболизм дигидропи,
ридинов. Сочетания грейпфрутового
сока и нимодипина следует избегать,
т. к. это может привести к повыше,
нию концентрации нимодипина в
плазме крови.
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Противоэпилептические препараты,
индуцирующие ферментную систему
цитохрома Р450 3А4 — фенобарби,
тал, фенитоин, карбамазепин, рифам,
пицин — значимо снижают биодос,
тупность нимодипина, поэтому их со,
вместное применение противопока,
зано.
Раствор для инфузий
Длительное применение нимодипина
с флуоксетином приводит к повыше,
нию концентрации нимодипина в
плазме крови в среднем на 50%. Кон,
центрация флуоксетина значительно
снижается, при этом содержание ак,
тивного метаболита флуоксетина —
норфлуоксетина — не меняется.
У пациентов, находящихся на долго,
временной терапии галоперидолом,
не обнаружено лекарственного взаи,
модействия нимодипина с галопери,
долом.
Одновременное внутривенное назна,
чение зидовудина и нимодипина при,
водит к значительному увеличению
AUC зидовудина и снижению объема
его Vd и клиренса.
Одновременная терапия потенциаль,
но нефротоксичными препаратами
(например аминогликозидами, цефа,
лоспоринами, фуросемидом) может
вызвать нарушение функции почек.
Поэтому в случае проведения подоб,
ного лечения, а также у больных с по,
чечной недостаточностью, лечение
должно проводится под тщательным
контролем. При обнаружении нару,
шения функций почек прием нимо,
дипина следует прекратить.
Инфузионный раствор Нимотопа®

содержит 23,7 объемных % спирта,
необходимо учитывать возможное
взаимодействие спирта с другими ле,
карственными препаратами.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: об,
щие для обеих лекарственных форм —
выраженное снижение АД, тахикар,
дия или брадикардия; для таблеток,
покрытых пленочной оболочкой (до,
полнительно), — рвота, боли в эпига,

стральной области, симптомы нару,
шения деятельности ЦНС. В случае
передозировки прием препарата сле,
дует немедленно прекратить.
Лечение: симптоматическое. Первая
помощь включает: для таблеток, по,
крытых пленочной оболочкой, — про,
мывание желудка и прием активиро,
ванного угля; для обеих лекарствен,
ных форм — если отмечается значите,
льное снижение АД, следует ввести
в/в допамин или норэпинефрин.
Специфические антидоты нимоди,
пина неизвестны.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Таблетки,
покрытые пленочной оболочкой
Назначение нимодипина пациентам
пожилого возраста с большим коли,
чеством сопутствующих заболева,
ний, тяжелой почечной недостаточ,
ностью (величина клубочковой фи,
льтрации <20 мл/мин) и тяжелыми
сердечно,сосудистыми заболевания,
ми должно быть особенно тщательно
обосновано. Во время терапии и по,
сле ее окончания такие пациенты
нуждаются в регулярном врачебном
наблюдении.
У пациентов с нарушениями функ,
ции печени из,за снижения интен,
сивности первичного метаболизма и
замедления метаболической инакти,
вации биодоступность нимодипина
может повышаться. Вследствие этого
основное и побочное действие, в част,
ности, его гипотензивный эффект,
могут усиливаться. В таких случаях
дозу препарата следует снизить в за,
висимости от степени снижения арте,
риального давления, а при необходи,
мости прием нимодипина следует
прекратить.
Общее для обеих лекарственных форм
Фертильность. В отдельных случаях
при проведении оплодотворения in
vitro на фоне применения блокаторов
«медленных» кальциевых каналов
наблюдались обратимые химические
изменения в головке сперматозоидов,



что может приводить к нарушению
функции спермы.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Применение нимодипина может на,
рушать способность к управлению
транспортными средствами и меха,
низмами, в связи с возможным сни,
жением АД и возникновением голо,
вокружения. При применении инфу,
зионного раствора Нимотоп® этот
фактор обычно не имеет значения.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки,
покрытые пленочной оболочкой, 30
мг. По 10 табл. в блистере. 3 или 10
блистеров помещены в картонную
коробку.
Раствор для инфузий, 0,2 мл/мл. По
50 мл во флаконах коричневого стек,
ла. 1 фл. вместе с ПЭ соединительной
трубкой для инфузомата помещены в
картонную коробку.
По 50 мл во флаконах коричневого
стекла. 1 флакон вместе с ПЭ соеди,
нительной трубкой для инфузомата
помещены в картонную пачку; по 5
картонных пачек упаковывают в ПЭ
пленку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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� Синонимы
Сермион®

527: лиоф. д/р,ра
д/ин., табл. п.о. (Pfizer H.C.P.
Corporation) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 644

НО2ШПА® (NO2SPA®)

Дротаверин* . . . . . . . . . . . . . . . . . 253
Представительство Акционерного
общества «Санофи+авентис груп»

(Франция)
СОСТАВ
Раствор для внутривен2
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(2 мл)

активное вещество:
дротаверина гидрохло,
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 мг

вспомогательные вещества: на,
трия дисульфит (натрия метаби,
сульфит) — 2 мг, этанол 96% — 132
мг, вода для инъекций — до 2 мл

�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.
активное вещество:
дротаверина гидрохло,
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 мг

вспомогательные вещества: маг,
ния стеарат — 3 мг; тальк — 4 мг;
повидон — 6 мг; крахмал кукуруз,
ный — 35 мг; лактозы моногид,
рат — 52 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор для инъекций: про,
зрачная жидкость зеленовато,желтого
цвета.
Таблетки: круглые двояковыпуклые,
желтого цвета, с зеленоватым или
оранжевым оттенком, на одной сто,
роне гравировка «spa».
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Спазмолитическое.
ПОКАЗАНИЯ. Раствор для в/в и в/м
введения:

Но2шпа® 527
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• спазмы гладкой мускулатуры, свя,
занные с заболеваниями желчевы,
водящих путей: холецистолитиаз,
холангиолитиаз, холецистит, пери,
холецистит, холангит, папиллит;

• спазмы гладкой мускулатуры моче,
выводящих путей: нефролитиаз,
уретролитиаз, пиелит, цистит, те,
незмы мочевого пузыря;

В качестве вспомогательной терапии
(при невозможности пероральной те+
рапии):
• спазмы гладкой мускулатуры ЖКТ:

язвенная болезнь желудка и двена,
дцатиперстной кишки, гастрит,
спазмы кардии и привратника, эн,
терит, колит;

• гинекологические заболевания:
дисменорея.

Таблетки 40 мг:
• спазмы гладкой мускулатуры, при

заболеваниях желчевыводящих пу,
тей: холецистолитиаз, холангиоли,
тиаз, холецистит, перихолецистит,
холангит, папиллит;

• спазмы гладкой мускулатуры моче,
вого тракта: нефролитиаз, уретро,
литиаз, пиелит, цистит, спазмы мо,
чевого пузыря.

В качестве вспомогательной тера+
пии:
• спазмы гладкой мускулатуры ЖКТ:

язвенная болезнь желудка и двена,
дцатиперстной кишки, гастрит,
спазмы кардии и привратника, эн,
терит, колит, спастический колит с
запором и синдром раздраженного
кишечника с метеоризмом после
исключения заболеваний, прояв,
ляющихся синдромом острого жи,
вота (аппендицит, перитонит, пер,
форация язвы, острый панкреатит);

• головные боли напряжения;
• дисменорея.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Раствор
для в/в и в/м введения
• гиперчувствительность к дейст,

вующему веществу или любому из
вспомогательных веществ препа,
рата;

• гиперчувствительность к натрия
дисульфиту (см. раздел «Особые
указания»);

• тяжелая печеночная или почечная
недостаточность;

• тяжелая хроническая сердечная не,
достаточность;

• детский возраст (применение дро,
таверина у детей в клинических ис,
следованиях не изучалось);

• период кормления грудью (клини,
ческие исследования отсутствуют).

С осторожностью: артериальная ги,
потензия (опасность коллапса, см.
«Особые указания»); беременность
(см. «Применение при беременности
и кормлении грудью»).
Таблетки
• гиперчувствительность к действую,

щему веществу или любому из вспо,
могательных веществ препарата;

• тяжелая печеночная или почечная
недостаточность;

• тяжелая сердечная недостаточ,
ность (синдром низкого сердечного
выброса);

• детский возраст до 6 лет;
• период кормления грудью (клини,

ческие исследования отсутствуют);
• редкая наследственная непереноси,

мость галактозы, дефицит лактазы
и синдром мальабсорбции глюко,
зы,галактозы (из,за присутствия в
составе препарата лактозы).

С осторожностью: артериальная ги,
потензия; пациенты детского возрас,
та (недостаточность клинического
опыта применения); беременность
(см. «Применение при беременности
и кормлении грудью»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Как показали репродуктивные
исследования у животных и ретро,
спективные исследования клиниче,
ских данных, применение дротавери,
на в период беременности не оказыва,
ло ни тератогенного, ни эмбриотокси,
ческого действия. Несмотря на это,
при применении препарата у беремен,



ных женщин следует соблюдать осто,
рожность и назначать препарат только
после тщательного взвешивания соот,
ношения пользы и риска.
В связи с отсутствием необходимых
клинических данных в период лакта,
ции назначать не рекомендуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Раствор для инъекций: в/м, в/в,
медленно. Взрослые: средняя суточ,
ная доза составляет 40–240 мг, разде,
ленная на 1–3 введения в/м. При ост,
рой почечной и желчно,каменной ко,
лике — 40–80 мг в/в, медленно (про,
должительность введения около 30 с).
Таблетки: внутрь.
Взрослые. Обычно средняя суточная
доза у взрослых составляет 120–240
мг (суточная доза делится на 2–3
приема). Максимальная разовая доза
составляет 80 мг. Максимальная су,
точная доза — 240 мг.
Дети. Клинических исследований с
использованием дротаверина с учас,
тием детей не проводилось.
В случае назначения дротаверина де,
тям:
, для детей 6–12 лет максимальная
суточная доза составляет 80 мг, раз,
деленная на 2 приема.
, для детей старше 12 лет максима,
льная суточная доза составляет 160
мг, разделенная на 2–4 приема.
Продолжительность лечения без кон+
сультации с врачом. При приеме пре,
парата без консультации с врачом ре,
комендованная продолжительность
приема препарата обычно составляет
1–2 дня. Если в течение этого перио,
да болевой синдром не уменьшается,
пациенту следует обратиться к врачу,
чтобы уточнить диагноз и при необ,
ходимости изменить терапию. В слу,
чаях, когда дротаверин используется
в качестве вспомогательной терапии,
продолжительность лечения без кон,
сультации с врачом может быть боль,
ше (2–3 дня).
Метод оценки эффективности. Если
пациент может легко самостоятельно

диагностировать симптомы своего
заболевания, т.к. они являются для
него хорошо известными, то эффек,
тивность лечения, а именно исчезно,
вение болей, также легко поддается
оценке пациентом. В случае если в те,
чение нескольких часов после приема
максимальной разовой дозы наблю,
дается умеренное уменьшение боли
или отсутствие уменьшения боли или
если боль существенно не уменьша,
ется после приема максимальной су,
точной дозы, рекомендуется обрати,
ться к врачу.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ниже
представлены неблагоприятные реак,
ции, наблюдавшиеся в клинических
исследованиях, разделенные по систе,
мам органов с указанием частоты их
возникновения в соответствии со сле,
дующей градацией: очень часто
(≥10%), часто (≥1, <10%); нечасто
(≥0,1, <1%); редко (≥0,01, <0,1%);
очень редко, включая отдельные сооб,
щения (<0,01%); неизвестная частота
(по имеющимся данным частоту опре,
делить нельзя).
Со стороны ССС: редко — учащенное
сердцебиение, снижение АД.
Со стороны ЦНС: редко — головная
боль, головокружение, бессонница.
Со стороны ЖКТ: редко — тошнота,
запор.
Со стороны иммунной системы: ред,
ко — аллергические реакции (ангио,
невротический отек, крапивница,
сыпь, зуд) (см. раздел «Противопока,
зания»).
Местные реакции (раствор для в/в и
в/м введения): редко — реакции в мес,
те введения.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Раствор для
в/в и в/м введения
Леводопа. Ингибиторы ФДЭ, подоб,
ные папаверину, ослабляют противо,
паркинсонический эффект леводопы.
При назначении дротаверина одно,
временно с леводопой возможно уси,
ление ригидности и тремора.
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Папаверин, бендазол и другие спазмо+
литики (в т.ч. и м+холинолитики).
Дротаверин усиливает спазмолити,
ческое действие папаверина, бендазо,
ла и других спазмолитиков, включая
м,холиноблокаторы.
Трициклические антидепрессанты,
хинидин и прокаинамид. Усиливает
гипотензию, вызываемую трицикли,
ческими антидепрессантами, хини,
дином и прокаинамидом.
Морфин. Снижает спазмогенную ак,
тивность морфина.
Фенобарбитал. Усиление спазмоли,
тического действия дротаверина.
Таблетки
Леводопа. Ингибиторы ФДЭ, подоб,
ные папаверину, снижают антипар,
кинсоническое действие леводопы.
При назначении дротаверина одно,
временно с леводопой возможно уси,
ление ригидности и тремора.
Другие спазмолитические средства,
включая м+холиноблокаторы. Взаим,
ное усиление спазмолитического дей,
ствия.
Препараты, значительно связываю+
щиеся с белками плазмы (более 80%).
Дротаверин значительно связывает,
ся с белками плазмы, преимущест,
венно альбумином, γ, и β,глобулина,
ми (см. «Фармакокинетика»). Отсут,
ствуют данные по взаимодействию
дротаверина с препаратами, значите,
льно связывающимися с белками
плазмы, однако существует гипотети,
ческая возможность их взаимодейст,
вия с дротаверином на уровне связи с
белком (вытеснение одного из препа,
ратов другим из связи с белком и уве,
личение концентрации свободной
фракции в крови препарата с менее
сильной связью с белком), что гипо,
тетически может повышать риск воз,
никновения фармакодинамических
и/или токсических побочных эффек,
тов этого препарата.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данные по пе,
редозировке препарата отсутствуют.

Лечение: в случае передозировки па,
циенты должны находиться под меди,
цинским наблюдением, и, при необхо,
димости, им должно проводиться сим,
птоматическое и направленное на
поддержание основных функций ор,
ганизма лечение (включая индукцию
рвоты или промывание желудка).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Раствор для
инъекций
Содержит дисульфит натрия, кото,
рый может вызывать реакции аллер,
гического типа, включая анафилак,
тические симптомы и бронхоспазм у
чувствительных лиц, особенно у лиц
с астмой или аллергическими заболе,
ваниями в анамнезе. В случае повы,
шенной чувствительности к дисуль,
фиту натрия парентерального приме,
нения препарата следует избегать
(см. «Противопоказания»). При в/в
введении дротаверина у пациентов с
пониженным АД больной должен на,
ходиться в горизонтальном положе,
нии в связи с риском развития кол,
лапса.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. В
период лечения необходимо воздер,
живаться от управления транспорт,
ными средствами и занятий другими
потенциально опасными видами дея,
тельности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.
Таблетки
Содержат 52 мг лактозы, в каждой
таблетке. Это может вызывать нару,
шения со стороны ЖКТ у больных,
страдающих непереносимостью
лактозы. Таблетки неприемлемы
для больных, страдающих дефици,
том лактозы, галактоземией или
синдромом нарушенной абсорбции
глюкозы/галактозы (см.«Противо,
показания»).
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо+



ты, требующие повышенной скоро+
сти физических и психических реак+
ций. При приеме внутрь в терапевти,
ческих дозах дротаверин не оказыва,
ет влияния на способность управ,
лять автомобилем и выполнять рабо,
ты, требующие повышенного внима,
ния. При проявлении каких,либо по,
бочных действий вопрос о вождении
транспорта и работе с механизмами
требует индивидуального рассмот,
рения. В случае появления голово,
кружения после приема препарата
следует избегать занятий потенциа,
льно опасными видами деятельно,
сти,

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 20 мг/мл. По 2 мл в ампулы
из темного стекла (гидролитического
класса, тип 1) с нанесенной точкой
разлома. 5 амп. помещены в пласти,
ковую контурную ячейковую упаков,
ку без покрытия (поддон). 1 или 5
поддонов помещены в картонную
пачку.
Таблетки, 40 мг. 6, 10 или 20, 24 табл.
в блистере ПВХ/Алюминий. 1, 2, 4
или 5 блистеров по 6 табл. помещены
в картонную пачку. 3 блистера по 10
табл. помещены в картонную пачку. 1
блистер по 20 табл. помещен в кар,
тонную пачку.
10 табл. в блистере Алюминий/Алю,
миний (ламинирован полимером). 2
блистера помещены в картонную
пачку.
60 табл. во флаконе из полипропиле,
на с ПЭ пробкой, снабженной штуч,
ным дозатором. 1 фл. помещен в кар,
тонную пачку.
100 табл. во флаконе из полипропи,
лена с ПЭ пробкой. 1 флакон поме,
щен в картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Раствор для в/м и в/в введения. По ре,
цепту.
Таблетки. Без рецепта.

НОВИГАН® (NOVIGAN)

Ибупрофен* + Питофенон*
+ Фенпивериния бромид*. . . . . 280

Dr. Reddy’s Laboratories Ltd. (Индия)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

активные вещества:
ибупрофен . . . . . . . . . . . . . . . 400 мг
питофенона гидрохло,
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг
фенпивериния бромид. . . . . 0,1 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 55 мг; крахмал кукуруз,
ный — 76 мг; глицерол — 2,9 мг;
кремния диоксид коллоидный —
5 мг; тальк — 12 мг; магния стеа,
рат — 4 мг
оболочка пленочная: гипромелло,
за 6 cps — 5,686 мг; макрогол
6000 — 1,124 мг; тальк — 1,957 мг;
титана диоксид — 1,059 мг; поли,
сорбат 80 — 0,058 мг; сорбиновая
кислота — 0,058 мг; диметикон —
0,058 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые, двоя,
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ковыпуклые, покрытые пленочной
оболочкой белого цвета, с тиснением
«NOVIGAN» на одной стороне.
На поперечном срезе: от белого до
почти белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Анальгезирующее, противо+
воспалительное, спазмолитическое.
ПОКАЗАНИЯ
• слабо или умеренно выраженный

болевой синдром при спазмах глад,
кой мускулатуры внутренних орга,
нов — почечная и желчная колика,
дискинезия желчевыводящих пу,
тей, кишечная колика;

• гинекологические заболевания —
дисменорея;

• головная боль, в т.ч. мигренозного
характера;

• кратковременное симптоматиче,
ское лечение при болях в суставах,
невралгии, ишиалгии, миалгии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из ингредиентов, входящих в состав
препарата;

• эрозивно,язвенные изменения сли,
зистой оболочки желудка или две,
надцатиперстной кишки, активное
желудочно,кишечное кровотече,
ние;

• воспалительные заболевания ки,
шечника в фазе обострения, в т.ч.
язвенный колит;

• анамнестические данные о присту,
пе бронхообструкции, ринита, кра,
пивницы после приема ацетилсали,
циловой кислоты или иного НПВС
(полный или неполный синдром
непереносимости ацетилсалицило,
вой кислоты — риносинусит, кра,
пивница, полипы слизистой обо,
лочки носа, бронхиальная астма);

• печеночная недостаточность или
активное заболевание печени;

• почечная недостаточность (Cl креа,
тинина менее 30 мл/мин), прогрес,
сирующее заболевание почек;

• подтвержденная гиперкалиемия;

• гемофилия и другие нарушения
свертываемости крови (в т.ч. гипо,
коагуляция), геморрагические диа,
тезы;

• период после проведения аортоко,
ронарного шунтирования;

• острая перемежающаяся порфирия;
• гранулоцитопения;
• нарушения кроветворения;
• дефицит глюкозо,6,фосфатдегид,

рогеназы;
• тахиаритмия;
• закрытоугольная глаукома;
• заболевания зрительного нерва;
• гиперплазия предстательной желе,

зы;
• кишечная непроходимость;
• беременность и период грудного

вскармливания;
• возраст до 16 лет.
С осторожностью: пожилой возраст;
застойная сердечная недостаточность;
цереброваскулярные заболевания; ар,
териальная гипертензия; ишемиче,
ская болезнь сердца; дислипиде,
мия/гиперлипидемия; сахарный диа,
бет; заболевания периферических ар,
терий; нефротический синдром; Cl
креатинина 30–60 мл/мин; гиперби,
лирубинемия; язвенная болезнь же,
лудка и двенадцатиперстной кишки (в
анамнезе); наличие инфекции Helico+
bacter pylori; гастрит; энтерит; колит;
длительное использование НПВС; за,
болевания крови неясной этиологии
(лейкопения, анемия); курение; час,
тое употребление алкоголя (алкого,
лизм); тяжелые соматические заболе,
вания; сопутствующая терапия следу,
ющими препаратами: антикоагулянты
(например варфарин), антиагреганты
(например ацетилсалициловая кисло,
та, клопидогрел), пероральные ГКС
(например преднизолон), СИОЗС
(например циталопрам, флуоксетин,
пароксетин, сертралин).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, за 1 ч до или через 3 ч по,
сле еды. Во избежание раздражающе,
го действия на желудок можно прини,



мать препарат сразу после еды или за,
пивать молоком.
При отсутствии особых предписаний
врача рекомендуется принимать Но,
виган® при спастических болях по 1
табл. до 3 раз в день. Максимальная
суточная доза — 3 табл.
Курс лечения препаратом Новиган®

без консультации врача не должен
превышать 5 дней. Более длительное
применение возможно под наблюде,
нием врача с контролем показателей
периферической крови и функциона,
льного состояния печени.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В реко,
мендуемых дозах препарат Новиган®

не вызывает побочных эффектов.
Со стороны ЖКТ: НПВС,гастропа,
тия (абдоминальные боли, тошнота,
рвота, изжога, снижение аппетита,
диарея, метеоризм, запор), изъязвле,
ния слизистой оболочки ЖКТ, кото,
рые в ряде случаев осложняются пер,
форацией и кровотечениями, раздра,
жение или сухость слизистой оболоч,
ки ротовой полости, боль во рту, изъ,
язвление слизистой оболочки десен,
афтозный стоматит, панкреатит.
Со стороны гепатобилиарной систе+
мы: гепатит.
Со стороны дыхательной системы:
одышка, бронхоспазм.
Со стороны органов чувств: наруше,
ния слуха — снижение слуха, звон
или шум в ушах, нарушение зрения —
токсическое поражение зрительного
нерва, нечеткость зрительного вос,
приятия, скотома, сухость и раздра,
жение глаз, отек конъюнктивы и век
(аллергического генеза), парез акко,
модации.
Со стороны ЦНС и периферической
нервной системы: головная боль, го,
ловокружение, бессонница, тревож,
ность, нервозность и раздражитель,
ность, психомоторное возбуждение,
сонливость, депрессия, спутанность
сознания, галлюцинации, асептиче,
ский менингит (чаще у пациентов с
аутоиммунными заболеваниями).

Со стороны ССС: сердечная недоста,
точность, тахикардия, повышение АД.
Со стороны мочевыделительной сис+
темы: острая почечная недостаточ,
ность, аллергический нефрит, нефро,
тический синдром (отеки), олигурия,
анурия, полиурия, протеинурия, цис,
тит, окрашивание мочи в красный
цвет.
Аллергические реакции: кожная сыпь
(обычно эритематозная или крапив,
ница), кожный зуд, отек Квинке, ана,
филактоидные реакции, анафилакти,
ческий шок, бронхоспазм или дисп,
ноэ, лихорадка, многоформная экссу,
дативная эритема (в т.ч. синдром
Стивенса,Джонсона), токсический
эпидермальный некролиз (синдром
Лайелла), эозинофилия, аллергиче,
ский ринит.
Со стороны органов кроветворения:
анемия (в т.ч. гемолитическая, апла,
стическая), тромбоцитопения и
тромбоцитопеническая пурпура, аг,
ранулоцитоз, лейкопения.
Прочие: усиление или снижение по,
тоотделения.
Лабораторные показатели: время
кровотечения может увеличиваться,
концентрация глюкозы в сыворотке
может снижаться, клиренс креатини,
на может уменьшаться, гематокрит
или гемоглобин могут уменьшаться,
сывороточная концентрация креати,
нина может увеличиваться, актив,
ность печеночных трансаминаз мо,
жет повышаться.
Если при приеме препарата возникло
изменение обычного состояния, сле,
дует прекратить прием и немедленно
обратиться к врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В терапевти,
ческих дозах препарат Новиган® не
вступает в значимые взаимодействия с
широко применяемыми препаратами.
Индукторы ферментов микросомаль,
ного окисления в печени (фенитоин,
этанол, барбитураты, флумецинол,
рифампицин, фенилбутазон, трицик,
лические антидепрессанты) увеличи,
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вают продукцию гидроксилирован,
ных активных метаболитов, повышая
риск развития тяжелых интоксика,
ций.
Ингибиторы микросомального окис,
ления снижают риск развития гепа,
тотоксического действия.
Снижает гипотензивную активность
вазодилататоров и натрийуретиче,
ский эффект фуросемида и гидрохло,
ротиазида.
Снижает эффективность урикозури,
ческих препаратов.
Усиливает действие непрямых анти,
коагулянтов, антиагрегантов, фибри,
нолитиков (что повышает риск раз,
вития кровотечений).
Усиливает побочные эффекты мине,
ралокортикостероидов, ГКС (повы,
шается опасность желудочно,кишеч,
ного кровотечения), эстрогенов, эта,
нола; усиливает гипогликемический
эффект производных сульфонилмо,
чевины.
Антациды и колестирамин снижают
абсорбцию ибупрофена.
Увеличивает концентрацию в крови
дигоксина, препаратов лития и ме,
тотрексата.
Усиливает действие м,холиноблока,
торов, блокаторов H1,гистаминовых
рецепторов, бутирофенонов, феноти,
азинов, амантадина и хинидина.
Одновременное назначение других
НПВС повышает частоту побочных
эффектов.
Кофеин усиливает анальгезирующий
(обезболивающий) эффект.
При одновременном назначении сни,
жает противовоспалительное и анти,
агрегантное действие ацетилсалици,
ловой кислоты (возможно повыше,
ние частоты развития острой коро,
нарной недостаточности у больных,
получающих в качестве антиагреган,
тного средства малые дозы ацетилса,
лициловой кислоты, после начала
приема препарата Новиган®).
Цефамандол, цефоперазон, цефоте,
тан, вальпроевая кислота, пликами,
цин увеличивают частоту развития

гипопротромбинемии при одновре,
менном назначении.
Миелотоксические ЛС усиливают
проявления гематотоксичности пре,
парата.
Циклоспорин и препараты золота уси,
ливают влияние ибупрофена на синтез
ПГ в почках, что проявляется повыше,
нием нефротоксичности. Ибупрофен
повышает плазменную концентрацию
циклоспорина и вероятность развития
его гепатотоксических эффектов.
ЛС, блокирующие канальцевую сек,
рецию, снижают выведение и повы,
шают плазменную концентрацию
ибупрофена.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
боль в животе, тошнота, рвота, затор,
моженность, сонливость, депрессия,
головная боль, шум в ушах, метаболи,
ческий ацидоз, кома, острая почечная
недостаточность, снижение АД, бра,
дикардия, тахикардия, фибрилляция
предсердий, остановка дыхания.
Лечение: промывание желудка (толь,
ко в течение часа после приема), на,
значение активированного угля, ще,
лочное питье, форсированный диу,
рез, симптоматическая терапия (кор,
рекция кислотно,основного состоя,
ния, АД). Специфический антидот
препарата не существует.
Не превышать рекомендованные
дозы. При превышении рекомендо,
ванных доз следует немедленно обра,
титься к врачу или в ближайшее ме,
дицинское учреждение (при себе
иметь упаковку препарата).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При длите,
льном применении необходим конт,
роль картины периферической крови
и функционального состояния печени
и почек.
Для снижения риска развития неже,
лательных явлений со стороны ЖКТ
следует использовать минимально
эффективную дозу. При появлении
симптомов гастропатии показан тща,
тельный контроль, включающий про,
ведение эзофагогастродуоденоско,



пии, анализ крови с определением ге,
моглобина и гематокрита, анализ
кала на скрытую кровь.
При необходимости определения
17,кетостероидов препарат следует
отменить за 48 часов до исследования.
В период лечения следует воздержа,
ться от приема алкоголя.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или вы+
полнять работы, требующие повы+
шенной скорости физических и психи+
ческих реакций. В период лечения па,
циент должен воздерживаться от за,
нятий потенциально опасными вида,
ми деятельности, требующих повы,
шенной концентрации внимания и
быстроты психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой. В
ПВХ/алюминиевом блистере по 10 шт.
1 или 2 блистера в пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

НОВО2ПАССИТ®

(NOVO2PASSIT®)

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
�Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активные вещества:
Ново,Пассита экстракт
жидкий . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7,75 г

(получаемый из корневищ с кор,
нями валерианы лекарственной,
травы мелиссы лекарственной,
травы зверобоя продырявленно,
го, листьев и цветков боярышни,
ка однопестичного или колючего,
травы пассифлоры инкарнатной
(страстоцвета), соплодий хмеля
обыкновенного, цветков бузины
черной)
гвайфенезин . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 г

вспомогательные вещества: на,
трия цикламат; камедь ксантано,
вая; сахарный сироп инвертный;

натрия бензоат; натрия сахарин
моногидрат; этанол 96%; аромат
апельсиновый; натрия цитрат ди,
гидрат; мальтодекстрин; пропи,
ленгликоль; вода очищенная

�Таблетки, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

активные вещества:
Ново,Пассита экстракт
сухой . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 157,5 мг

(получаемый из корневищ с кор,
нями валерианы лекарственной,
травы мелиссы лекарственной,
травы зверобоя продырявленно,
го, листьев и цветков боярышни,
ка однопестичного или колючего,
травы пассифлоры инкарнатной
(страстоцвета), соплодий хмеля
обыкновенного, цветков бузины
черной)
гвайфенезин . . . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный —
2 мг; МКЦ — 96 мг; глицерол — 10
мг; магния стеарат — 10 мг; лакто,
зы моногидрат — до 800 мг
оболочка пленочная: Opadry AMB
80W31115 зеленый (поливинило,
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вый спирт — 45,52%, титана диок,
сид — 26,5%, тальк — 20%, леци,
тин соевый — 2%, камедь ксанта,
новая — 0,48%, краситель хино,
линовый желтый — 2,5%, желтый
оксид железа — 2%, краситель ин,
дигокармин — 1%) — 24 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор для приема внутрь:
сиропообразная, прозрачная или слег,
ка мутная жидкость от красно,корич,
невого до коричневого цвета, с харак,
терным запахом. В процессе хранения
допускается небольшой осадок, рас,
творяющийся при встряхивании.
Таблетки, покрытые пленочной обо+
лочкой: овальной формы, двояковы,
пуклые, покрытые оболочкой блед,
но,зеленого цвета, с разделяющей ри,
ской.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ2
ВИЕ. Седативное, анксиолитическое.
ПОКАЗАНИЯ
• неврастения и невротические реак,

ции, сопровождающиеся раздражи,
тельностью, тревогой, страхом, ус,
талостью, рассеянностью;

• «синдром менеджера» (состояние
постоянного психического напря,
жения);

• бессонница (легкие формы);
• головные боли, обусловленные

нервным напряжением;
• мигрень;
• функциональные заболевания ЖКТ

(диспептический синдром, синдром
раздраженного кишечника);

• нейроциркуляторная дистония и
климактерический синдром (в каче,
стве симптоматического средства);

• зудящие дерматозы (экзема атопи,
ческая и себорейная, крапивница),
обусловленные психологической
нагрузкой.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата, в особен,
ности к гвайфенезину;

• миастения;
• детский возраст до 12 лет.

• С осторожностью: острые заболе,
вания ЖКТ; заболевания печени;
алкоголизм; заболевания или трав,
мы головного мозга; эпилепсия.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. В период беременности препа,
рат назначают только по абсолютным
показаниям, если ожидаемый эффект
для матери превышает возможный
риск для плода.
При необходимости применения пре,
парата в период лактации грудное
вскармливание следует прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, 3 раза в день до еды.
Раствор для приема внутрь принима,
ют неразбавленным или разводят в
небольшом количестве воды. При ис,
пользовании флакона дозирование
препарата осуществляется с помо,
щью мерного колпачка.
Взрослым и детям старше 12 лет при
отсутствии других рекомендаций
врача препарат следует принимать по
5 мл или 1 табл. 3 раза в день. После
консультации с врачом возможно
увеличение дозы до 10 мл или 2 табл.
3 раза в день. При появлении сильной
усталости или подавленности необ,
ходимо уменьшить утреннюю и днев,
ную дозу в 2 раза и принимать по 2,5
мл или 1/2 табл. утром и днем и 5 мл
или 1 табл. вечером. Интервал между
приемами должен составлять 4–6 ч.
В случае появления тошноты препа,
рат следует принимать во время еды.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Пациен,
ты обычно хорошо переносят препа,
рат. Однако в редких случаях могут
появиться такие побочные действия,
как аллергические реакции, экзанте,
ма, головокружение, усталость, сон,
ливость, легкая мышечная слабость,
расстройства ЖКТ (тошнота, рвота,
спазмы, изжога, диарея, запор), сни,
жение концентрации внимания, кото,
рые быстро проходят после отмены
препарата.



При появлении указанных или иных
побочных действий необходимо об,
ратиться к врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре,
менном приеме препарата Ново,Пас,
сит® и других ЛС их действие может
быть усилено или ослаблено. Перед
началом приема препарата одновре,
менно с другими ЛС необходимо про,
консультироваться с врачом.
Препарат усиливает действие алкоголя
и других веществ, угнетающих ЦНС.
ЛС, применяемые для расслабления
скелетных мышц (центральная мио,
релаксация), могут повышать риск
появления побочных действий пре,
парата, в первую очередь — мышеч,
ной слабости.
Экстракт зверобоя, содержащийся в
препарате, снижает эффективность
гормональной контрацепции, а также
ЛС, применяемых преимущественно
после трансплантации для снижения
риска отторжения трансплантирован,
ного органа или ткани (иммунодеп,
рессивные препараты), ЛС, предназ,
наченных для лечения СПИДа, кар,
диоваскулярных заболеваний, заболе,
ваний бронхов и предупреждения
тромбоэмболии. Поэтому перед нача,
лом приема Ново,Пассита® на фоне
указанных препаратов необходимо
проконсультироваться с врачом.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: пе,
редозировка вначале проявляется
чувством подавленности и сонливо,
стью. Позднее эти симптомы могут со,
провождаться тошнотой, легкой мы,
шечной слабостью, болями в суставах,
ощущением тяжести в желудке. При
появлении симптомов передозировки
прием препарата следует прекратить и
обратиться к врачу.
Доврачебная помощь: промывание
желудка.
Лечение: симптоматическое.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время ле,
чения препаратом не следует употреб,
лять алкогольные напитки.

Во время приема Ново,Пассита®, осо,
бенно пациентам со светлой кожей,
следует избегать воздействия ультра,
фиолетового облучения (длительное
воздействие прямых солнечных лу,
чей, посещение солярия).
В случае, если в течение 7 дней симп,
томы заболевания не исчезнут, или
произойдет их усиление, а также в
случае появления побочных дейст,
вий или иных необычных реакций,
рекомендуется обратиться к врачу.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
При приеме препарата не следует
управлять транспортными средства,
ми и механизмами.
Дополнительно для раствора для при+
ема внутрь
Препарат содержит 12,19% этанола;
каждая разовая доза содержит до
0,481 г этанола.
Препарат не рекомендуется приме,
нять пациентам с нарушениями усво,
ения глюкозы и галактозы и с врож,
денной непереносимостью фруктозы.
Указание для больных сахарным диабе+
том: в 100 г препарата содержится
12,5–14,2 г глюкозы и 13,6–15,3 г
фруктозы. При приеме в рекомендо,
ванных дозах каждая доза содержит не
более 1,42 г глюкозы и 1,53 г фруктозы.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
приема внутрь. По 100 или 200 мл во
флаконах темного стекла, снабжен,
ных мерными колпачками. На каж,
дый флакон наклеивают этикетку,
представляющую собой сложенную
внутри инструкцию по применению, и
помещают в картонную пачку.
Таблетки, покрытые пленочной оболоч+
кой. По 60 табл. в банках из ПЭ с про,
кладками и навинчивающимися
крышками; по 1 банке в картонной пач,
ке. По 10 табл. в блистерах (Al/PVC);
по 1 или 3 блистера в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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НООДЖЕРОН (NOOJERONE)

Мемантин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 458

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
мемантина гидрохлори,
да . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

(эквивалентно 8,31 мг)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 136,8 мг; кальция гидро,
фосфат — 84,5 мг; кроскармелло,
за натрия — 4,8 мг; кремния диок,
сид коллоидный — 1,5 мг; магния
стеарат — 2,4 мг
оболочка пленочная: Opadry II се,
рый 45F27505 (гипромеллоза
2919 15 cP — 2,5 мг, полидекстро,
за — 2,5 мг, титана диоксид — 2,48
мг, макрогол/макрогол 4000 —
0,5 мг, краситель железа оксид
черный — 0,02 мг) — 8 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Овальные двояковыпук,
лые таблетки серого цвета, покрытые

пленочной оболочкой, с гравировкой
«10» и риской между цифрами на од,
ной стороне и гравировкой «ММ» и
риской между буквами на другой сто,
роне.
На поперечном разрезе видно ядро
белого или почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Психометаболическое, ноот+
ропное.
ПОКАЗАНИЯ. Деменция средней и
тяжелой степени выраженности при
болезни Альцгеймера.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• тяжелая печеночная недостаточ,

ность;
• беременность;
• грудное вскармливание;
• возраст до 18 лет (эффективность и

безопасность препарата не изучены).
С осторожностью: эпилепсия, почеч,
ная недостаточность, тиреотоксикоз,
судороги в анамнезе, артериальная ги,
пертензия, инфаркт миокарда в ана,
мнезе, сердечная недостаточность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Мемантин обладает способно,
стью замедлять развитие плода. На
время лечения мемантином грудное
вскармливание следует прервать.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, независимо от приема
пищи.
В течение первой недели суточная
доза составляет 5 мг (утром). На вто,
рой неделе суточная доза составляет
10 мг (по 5 мг 2 раза в день). Во время
третьей недели суточная доза — 15 мг
в день (10 мг утром и 5 мг вечером). С
четвертой недели суточная доза со,
ставляет 20 мг в день. Максимальная
суточная доза — 20 мг в день.
Коррекция дозы у пожилых пациен,
тов (старше 65 лет) не требуется.
При умеренной почечной недоста,
точности (Cl креатинина 50–80



мл/мин) коррекция дозы обычно не
требуется; при Cl креатинина 30–49
мл/мин суточная доза первоначально
не превышает 10 мг, затем через 7
дней при условии хорошей переноси,
мости доза может быть повышена
вплоть до 20 мг. При тяжелой почеч,
ной недостаточности (Cl креатинина
5–29 мл/мин) суточная доза не дол,
жна превышать 10 мг.
При легкой и умеренной печеночной
недостаточности (класс А и В по
классификации Чайлд,Пью) коррек,
ция дозы не требуется.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто+
роны нервной системы: головокруже,
ние, головная боль, сонливость, нару,
шение походки, спутанность созна,
ния, галлюцинации, судороги, психоз,
повышенная возбудимость.
Со стороны ЖКТ: запор, рвота, панк,
реатит, тошнота.
Инфекции и инвазии: грибковые ин,
фекции.
Со стороны ССС: повышение АД, ве,
нозный тромбоз, тромбоэмболия.
Со стороны организма в целом: общая
слабость, повышенная утомляемость,
аллергические реакции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре,
менном назначении может ослаблять
эффект барбитуратов и нейролепти,
ков.
Действие баклофена и дантролена
может изменяться под влиянием ме,
мантина, поэтому может потребова,
ться коррекция их доз.
Эффекты леводопы, агонистов дофа,
миновых рецепторов и антихолинер,
гических средств усиливаются при
одновременном применении
NMDA,антагонистов. В связи с тем,
что мемантин и амантадин представ,
ляют собой антагонисты NMDA,ре,
цепторов, следует избегать одновре,
менного применения в связи с рис,
ком развития токсического действия.
Потенциально токсичными являют,
ся также комбинации мемантина с ке,

тамином, декстрометорфаном и фе,
нитоином.
Для транспорта амантадина, цимети,
дина, ранитидина, хинидина, хинина
и никотина в организме используется
одна и та же почечная катионная сис,
тема, что может обусловливать взаи,
модействие этих препаратов с меман,
тином, приводя к увеличению его
концентрации в плазме крови.
При одновременном применении ме,
мантин может вызывать снижение
концентрации гидрохлоротиазида в
сыворотке крови.
При одновременном применении с
варфарином и другими непрямыми
антикоагулянтами требуется тщате,
льный контроль ПВ и МНО.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: го,
ловокружение, тремор, ажитация,
сонливость, помрачение сознания,
возбуждение, ступор, судороги, агрес,
сивность, галлюцинации, неустойчи,
вость походки, рвота, диарея.
Лечение: промывание желудка, назна,
чение активированного угля; симпто,
матическая терапия. Специфическо,
го антидота нет.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При щелоч,
ной реакции мочи требуется более
тщательное наблюдение за такими па,
циентами из,за замедления выведе,
ния мемантина.
Известно, что болезнь Альцгеймера
оказывает влияние на способность к
вождению автомобиля; кроме этого,
лечение мемантином также может из,
менять скорость реакции, что следует
учитывать при управлении автомо,
билем и механизмами.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 10 мг.
По 10 табл. в блистере из
ПВХ/ПВДХ/алюминиевой фольги;
по 3, 6 или 9 блистеров в картонной
пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Нооджерон 539



540 Ноофен®
Глава 2

НООФЕН® (NOOPHEN)

Аминофенилмасляная кис&
лота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 110

Олайнфарм (Латвия)

СОСТАВ
Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
аминофенилмасляной
кислоты гидрохлорид . . . . 250 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 180 мг; крах,
мал картофельный — 67,5 мг; ка,
льция стеарат — 2,5 мг
капсула: титана диоксид
(Е171) — 2%; желатин — до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: твердые желати,
новые, размер №0, белого цвета, со,
держащие порошок от белого до бело,
го со слегка кремоватым оттенком
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Психостимулирующее, ноот+
ропное, анксиолитическое.
ПОКАЗАНИЯ
• астенические и тревожно,невроти,

ческие состояния;

• заикание, тики и энурез у детей;
• бессонница и ночная тревога у по,

жилых;
• болезнь Меньера, головокружения,

связанные с дисфункцией вестибу,
лярного анализатора различного ге,
неза;

• профилактика укачивания при ки,
нетозах;

• в составе комплексной терапии при
алкогольном абстинентном синдро,
ме для купирования психопатоло,
гических и соматовегетативных
расстройств.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

действующему веществу или вспо,
могательным веществам препарата;

• острая почечная недостаточность;
• беременность;
• период лактации;
• возраст до 8 лет;
• редкая врожденная непереноси,

мость галактозы, дефицит лактазы
или глюкозо,галактозная мальаб,
сорбция.

С осторожностью: пациенты с эро,
зивно,язвенными заболеваниями
ЖКТ (из,за раздражающего действия
препарата) — рекомендуется назна,
чать меньшие дозы препарата.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Применение во время беремен,
ности и в период кормления грудью не
рекомендуется, т.к. нет достаточного
количества клинических наблюдений.
В экспериментальных исследованиях
на животных не установлено мута,
генное, тератогенное и эмбриотокси,
ческое действие препарата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, после еды, запивая во,
дой, не разжевывая.
Астенические и тревожно+невроти+
ческие состояния
Взрослые: 250–500 мг 3 раза в день.
Высшие разовые дозы: взрослым —
750 мг, пациентам старше 60 лет —
500 мг. При необходимости суточную



дозу повышают до 2,5 г (2500 мг).
Курс лечения — 4–6 нед.
Заикание, тики и энурез у детей: от 8
до 14 лет — по 250 мг 2–3 раза в день;
дети старше 14 лет — дозы для взрос,
лых.
Бессонница и ночная тревога у пожи+
лых: 250–500 мг 3 раза в день.
Устранение головокружения при дис+
функции вестибулярного анализатора:
+ инфекционного генеза (отогенный
лабиринтит) и болезнь Меньера — в
период обострения назначают по 750
мг 3 раза в день в течение 5–7 дней,
при снижении выраженности вести,
булярных расстройств — по 250–500
мг 3 раза в день в течение 5–7 дней,
затем — по 250 мг/сут на протяжении
5 дней. При относительно легком те,
чении заболевания — по 250 мг 2 раза
в день в течение 5–7 дней, затем по
250 мг/сут в течение 7–10 дней;
+ сосудистого и травматического ге+
неза — назначают по 250 мг 3 раза в
сутки на протяжении 12 дней.
Профилактика укачивания при кине+
тозах
250–500 мг однократно за 1 ч до пред,
полагаемого путешествия или при
появлении первых симптомов укачи,
вания. Противоукачивающее дейст,
вие препарата Ноофен® усиливается
при повышении дозы препарата. При
наступлении выраженных проявле,
ний морской болезни (в т.ч. неукро,
тимая рвота) прием препарата внутрь
малоэффективен даже в дозе
750–1000 мг.
В составе комплексной терапии при
алкогольном абстинентном синдроме
для купировании психопатологиче+
ских и соматовегетативных рас+
стройств
В первые дни лечения назначают по
250–500 мг 3 раза в течение дня и 750
мг на ночь с постепенным понижени,
ем суточной дозы до обычной для
взрослых.
Принимать двойную дозу для замеще+
ния пропущенной дозы недопустимо.

Пациентам с почечной и/или пече,
ночной недостаточностью при длите,
льном применении необходимо конт,
ролировать показатели функции по,
чек и/пли печени.
При нарушении функции печени, вы,
сокие дозы препарата могут вызвать
гепатотоксичность. Пациентам на,
значаются менее эффективные дозы.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ноофен®,
как и другие лекарства, может вызы,
вать побочные действия, которые про,
являются не у всех пациентов. Ноо,
фен® обычно хорошо переносится.
Классификация побочных реакций
по частоте развития: очень часто —
≥10%; часто — ≥1% но <10%; нечас,
то — ≥0,1% но <1%; редко — ≥0,01% но
<0,1%; очень редко — <0,01%; * — не,
известно (нельзя определить по име,
ющимся данным).
Со стороны нервной системы*: сон,
ливость и усиление симптомов (в на,
чале лечения), головокружение, го,
ловная боль.
Со стороны ЖКТ*: тошнота (в начале
лечения).
Со стороны кожи и подкожных тка+
ней: редко — аллергические реакции
(кожная сыпь, зуд).
Со стороны печени и желчевыводящих
путей*: при длительном применении
высоких доз — гепатотоксичность.
Если любые из указанных в инструк,
ции побочных эффектов усугубляют,
ся или пациент заметил любые дру,
гие побочные эффекты, не указанные
в инструкции, следует сообщить об
этом врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В целях вза,
имного потенцирования Ноофен®

можно комбинировать с другими пси,
хотропными препаратами, уменьшая
дозы препарата Ноофен® и сочетае,
мых ЛС.
Удлиняет и усиливает действие сно,
творных, нейролептических и проти,
вопаркинсонических ЛС.
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542 Оланзапин* Глава 2

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Ноофен® мало,
токсичен. Данных о случаях передози,
ровки не поступало.
Симптомы: сонливость, тошнота,
рвота, головокружение. При длитель,
ном применении высоких доз может
развиваться эозинофилия, артериа,
льная гипотензия, нарушения почеч,
ной деятельности, жировая дистро,
фия печени (прием более 7 г).
Лечение: симптоматическое, назначе,
ние промывания желудка, поддержа,
ние жизненно важных функций. Спе,
цифического антидота к препарату
нет.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При длите,
льном применении необходимо конт,
ролировать клеточный состав крови,
показатели функций печени.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или об+
служивать потенциально опасные
механизмы. В период лечения необ,
ходимо соблюдать осторожность при
управлении транспортными средст,
вами и занятии другими потенциаль,
но опасными видами деятельности,
требующими повышенной концент,
рации внимания и быстроты психо,
моторных реакций, поскольку у не,
которых пациентов могут наблюда,
ться нарушения со стороны ЦНС, та,
кие как сонливость и головокруже,
ние.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 250
мг. В контурной ячейковой упаковке
из пленки ПВХ и фольги алюминие,
вой по 10 шт. 2 контурных ячейковых
упаковки в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Оланзапин*
(Olanzapine*)542

� Синонимы
Парнасан®

542: табл. п.п.о.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 551
ЭГОЛАНЗА542: табл. п.п.о.
(EGIS Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . 750

ПАГЛЮФЕРАЛ®23
(PAGLUFERALUM23)

Бромизовал* + Кальция
глюконат + Кофеин + Па&
паверин + Фенобарбитал*. . . . . 143

ЗАО «Московская фармацевтическая
фабрика» (Россия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
бромизовал. . . . . . . . . . . . . . . . 0,15 г
фенобарбитал . . . . . . . . . . . . . 0,05 г
кофеин,бензоат натрия . . . . 0,01 г
папаверина гидрохло,
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02 г
кальция глюконат . . . . . . . . . 0,25 г

вспомогательные вещества: крах,
мал картофельный — 0,095 г; ка,
льция стеарат — 0,005 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки белого цвета, с
фаской и риской посередине.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Противоэпилептическое,
снотворное.
ПОКАЗАНИЯ. Эпилепсия.



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• выраженная печеночная и/или по,

чечная недостаточность;
• лекарственная зависимость (в т.ч. в

анамнезе);
• гиперкинезы;
• миастения;
• выраженная анемия;
• порфирия;
• сахарный диабет;
• гипофункция надпочечников;
• гипертиреоз;
• депрессия;
• бронхообструктивные заболевания;
• активный алкоголизм;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст (до 7 лет).
С осторожностью: ослабленные боль,
ные (высокий риск возникновения па,
радоксального возбуждения, депрес,
сии и спутанности сознания даже при
назначении обычных доз).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь после еды.
Взрослым и детям с 14 лет — по 2
табл. 2 раза в день. Детям 10–14 лет —
по 1 табл. 2 раза в день; 7–9 лет — по
1,5 табл. 2 раза в день.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Голово,
кружение, общая слабость, атаксия, ди,
зартрия, нистагм, парадоксальная реак,
ция (особенно у пожилых и ослаблен,
ных больных — возбуждение), галлю,
цинации, нарушения сна, тошнота, рво,
та, запор или диарея, повышение актив,
ности печеночных трансаминаз, аграну,
лоцитоз, мегалобластная анемия, тром,
боцитопения, снижение или повыше,
ние АД, тахикардия, аритмия (в т.ч. эк,
страсистолия), AV блокада, аллергиче,
ские реакции, при длительном приме,
нении — лекарственная зависимость.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Фенитоин и
вальпроаты повышают содержание
фенобарбитала в сыворотке крови.
Действие фенобарбитала снижается
при одновременном приеме с резерпи,

ном, увеличивается при сочетании с
амитриптилином, ниаламидом, диазе,
памом, хлордиазепоксидом. Снижает
эффективность пероральных контра,
цептивов и салицилатов. Снижает со,
держание в крови непрямых антикоа,
гулянтов, ГКС, гризеофульвина, до,
ксициклина, эстрогенов и других ЛС,
метаболизирующихся в печени по
пути окисления (ускоряет их метабо,
лизм). Усиливает действие алкоголя,
нейролептиков, наркотических ана,
льгетиков, миорелаксантов седатив,
ных и снотворных средств. Ацетазола,
мид, ощелачивая мочу, снижает реаб,
сорбцию фенобарбитала в почках и
ослабляет его эффект. Снижает анти,
бактериальную активность антибио,
тиков и сульфаниламидов, противо,
грибковое действие гризеофульвина.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление выраженности побочных
эффектов.
Лечение: промывание желудка, назна,
чение активированного угля, симпто,
матическая терапия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Больным с
незначительной гиперкальциурией,
снижением клубочковой фильтрации
или нефролитиазом в анамнезе назна,
чение препарата должно проводиться
под контролем содержания кальция в
моче, что обусловлено наличием каль,
ция глюконата в составе препарата.
На фоне терапии не рекомендуется
употребление алкоголя.
Влияние на способность управлять ав+
томобилем и выполнять работы, тре+
бующие быстроты психомоторных ре+
акций. Во время лечения следует воз,
держаться от выполнения работ, требу,
ющих быстроты психомоторных реак,
ций (в т.ч. управления автомобилем).

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки. По
10 табл. в контурной ячейковой упа,
ковке или контурной безъячейковой
упаковке. 2 контурные ячейковые или
безъячейковые упаковки помещены в
пачку из картона. По 40 табл. в банке

Паглюферал®23 543



544 Панавир®
Глава 2

оранжевого стекла. Каждую банку по,
мещают в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ПАНАВИР® (PANAVIR®)

Полисахариды побегов
Solanum tuberosum . . . . . . . . . . . . . 579

ООО «Национальная
Исследовательская Компания»

(Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен2
ного введения . . . . . . . . . . . . 1 амп.

или 1 фл.
активное вещество:
Панавир® (полисахари,
ды побегов Solanum
tuberosum) . . . . . . . . . . . . . . . 200 мкг

вспомогательные вещества: на,
трия хлорид — 0,045 г; вода для
инъекций — до 5 мл

�Гель для наружного и
местного применения . . . . . . . 100 г

активное вещество:
Панавир® (полисахари,
ды побегов Solanum
tuberosum) . . . . . . . . . . . . . . . . 0,002 г

вспомогательные вещества: гли,
церол — 30 г; макрогол 4000 — 15
г; макрогол 400 — 38 г; этанол
95% — 1 г; натрия гидроксид — 0,4
г; лантана нитрата гексагидрат —
2,2 г; вода — до 100 г

Суппозитории
ректальные. . . . . . . . . . . . . . 1 супп.

активное вещество:
Панавир® (полисахари,
ды побегов Solanum
tuberosum) . . . . . . . . . . . . . . . 200 мкг

вспомогательные вещества: жир
кондитерский или жир твер,
дый — 1,0198 г; парафин — 0,09 г;
эмульгатор Т,2 — 0,09 г
масса суппозитория — 1,2 г

Суппозитории
вагинальные. . . . . . . . . . . . . 1 супп.

активное вещество:
Панавир® (полисахари,
ды побегов Solanum
tuberosum) . . . . . . . . . . . . . . . 200 мкг

вспомогательные вещества: по,
лиэтиленоксид 1500 (макрогол
1500) — 1,2599 г; полиэтиленок,
сид 400 (макрогол 400) — 0,1399 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор для внутривенного
введения: прозрачная или слегка опа,
лесцирующая, бесцветная или со свет,
ло,коричневым оттенком жидкость,
без запаха.
Гель для наружного и местного приме+
нения: однородная масса белого цвета
со слабым специфическим запахом.
Суппозитории ректальные: от белого
до белого с желтоватым оттенком
цвета, конусообразной или цилинд,
рической формы; допускается нали,
чие желтовато,серых вкраплений, без
запаха.
Суппозитории вагинальные: цилинд,
рической или конусообразной фор,
мы, серовато,белого цвета, полупро,
зрачные.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Противовирусное, иммуно+
модулирующее.



ПОКАЗАНИЯ. Раствор для внутри+
венного введения
• герпесвирусные инфекции различ,

ной локализации, в т.ч. рецидиви,
рующий генитальный герпес, гер,
пес зостер и офтальмогерпес;

• вторичные иммунодефицитные со,
стояния на фоне инфекционных за,
болеваний;

• цитомегаловирусная инфекция, в
т.ч. у пациенток с привычным невы,
нашиванием беременности. Может
применяться у женщин с хрониче,
ской вирусной инфекцией и интер,
феронодефицитным состоянием на
этапе подготовки к беременности;

• папилломавирусная инфекция
(аногенитальные бородавки) — в
составе комплексной терапии;

• язвенная болезнь желудка и двена,
дцатиперстной кишки у пациентов
с длительно нерубцующимися язва,
ми и симптоматическими язвами
гастродуоденальной зоны — в со,
ставе комплексной терапии;

• клещевой энцефалит — с целью
снижения вирусной нагрузки и сня,
тия неврологической симптомати,
ки (анизорефлексия, снижение
рефлексов, болезненность точек
выхода черепно,мозговых нервов,
нистагм) — в составе комплексной
терапии;

• ревматоидный артрит в сочетании с
герпесвирусной инфекцией у имму,
нокомпрометированных больных
(для усиления анальгетического и
противовоспалительного эффекта
основной терапии) — в составе ком,
плексной терапии;

• ОРВИ и грипп — в составе ком,
плексной терапии;

• хронический бактериальный про,
статит — в составе комплексной те,
рапии.

Гель для наружного и местного приме+
нения
Инфекционно,воспалительные забо,
левания кожи и/или слизистых обо,
лочек, вызванные вирусом простого

герпеса Herpes simplex типов I и II, в
т.ч. генитальный герпес.
Суппозитории ректальные
• герпесвирусные инфекции различ,

ной локализации, в т.ч. рецидиви,
рующий генитальный герпес, гер,
пес зостер и офтальмогерпес;

• вторичные иммунодефицитные со,
стояния на фоне инфекционных за,
болеваний;

• цитомегаловирусная инфекция, в
т.ч. у пациенток с привычным невы,
нашиванием беременности. Приме,
няется у женщин с хронической ви,
русной инфекцией и интерфероно,
дефицитным состоянием на этапе
подготовки к беременности;

• папилломавирусная инфекция
(аногенитальные бородавки) — в
составе комплексной терапии;

• клещевой энцефалит — с целью сни,
жения вирусной нагрузки и снятия
неврологической симптоматики
(анизорефлексия, снижение рефлек,
сов, болезненность точек выхода че,
репно,мозговых нервов, нистагм) — в
составе комплексной терапии;

• ОРВИ и грипп — в составе ком,
плексной терапии.
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Суппозитории вагинальные
• генитальный герпес у женщин — в

составе комплексной терапии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Раствор
для внутривенного введения
• индивидуальная непереносимость;
• наличие аллергии к составным ком,

понентам препарата: глюкозе, ман,
нозе, рамнозе, арабинозе, ксилозе;

• период лактации;
• детский возраст до 12 лет.
Гель для наружного и местного приме+
нения
• индивидуальная непереносимость

и повышенная чувствительность к
компонентам препарата;

• детский возраст до 18 лет.
Суппозитории ректальные
• гиперчувствительность;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст.
Суппозитории вагинальные
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• тяжелые заболевания почек и селе,

зенки;
• беременность;
• период лактации;

• детский возраст до 18 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Раствор для внутривенного
введения, гель для наружного и мест+
ного применения

Применение во время беременности
возможно только в том случае, когда
предполагаемая польза для матери
превышает потенциальный риск для
плода.
При необходимости применения пре,
парата в период лактации грудное
вскармливание на период примене,
ния препарата следует прекратить.
Суппозитории ректальные
При необходимости применения пре,
парата в период лактации грудное
вскармливание на время применения
препарата следует прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Раствор для внутривенного введе+
ния
В/в струйно медленно. Терапевтиче,
ская доза препарата составляет 200
мкг действующего вещества (содер,
жимое 1 амп. или 1 фл.).
Для лечения герпесвирусных инфек,
ций и клещевого энцефалита приме,
няют двукратно с интервалом 48 или
24 ч. При необходимости курс лече,
ния можно повторить через 1 мес.
Для лечения цитомегаловирусной и
папилломавирусной инфекций при,
меняют трехкратно в течение первой
недели с интервалом 48 ч и двукратно
в течение второй недели с интерва,
лом 72 ч.
Для лечения язвенной болезни же,
лудка и двенадцатиперстной кишки в
фазе обострения и симптоматиче,
ских язв гастродуоденальной зоны
применяют 5 в/в инъекций через
день в течение 10 дней.
Для лечения ревматоидного артрита
в сочетании с герпесвирусной инфек,
цией у иммунокомпрометированных
больных, применяют 5 в/в инъекций
с интервалом 24–48 ч, в случае необ,



ходимости курс можно повторить че,
рез 2 мес.
Для лечения ОРВИ и гриппа приме,
няют 2 в/в инъекции с интервалом
18–24 ч.
Для лечения больных с хроническим
бактериальным простатитом применя,
ют 5 в/в инъекций с интервалом 48 ч.
Применение в педиатрии: Панавир®

назначается детям с 12 лет в дозе 100
мкг в/в 1 раз в сутки. Для лечения
герпесвирусных инфекций и клеще,
вого энцефалита применяют дву,
кратно с интервалом 48 или 24 ч. При
необходимости через 1 мес курс лече,
ния можно повторить. Для лечения
цитомегаловирусной и папилломави,
русной инфекций применяют трех,
кратно в течение первой недели с ин,
тервалом 48 ч и двукратно в течение
второй недели с интервалом 72 ч.
Гель для наружного и местного приме+
нения
Наружно и местно. Гель наносят тон,
ким слоем на пораженные участки
кожи и/или слизистых оболочек 5
раз в сутки. Продолжительность ле,
чения — 4–5 дней. Курс лечения мо,
жет быть продлен до 10 дней.
Суппозитории ректальные
Ректально. Для лечения герпесви,
русных инфекций и клещевого энце,
фалита применяют по 1 супп. дву,
кратно с интервалом 48 или 24 ч. При
необходимости курс лечения можно
повторить через 1 мес.
Для лечения цитомегаловирусной и
папилломавирусной инфекций при,
меняют по 1 супп. трехкратно в тече,
ние первой недели с интервалом 48 ч
и двукратно в течение второй недели
с интервалом 72 ч.
Для лечения ОРВИ и гриппа приме,
няют по 1 супп. с интервалом 24 ч в
течение 5 дней.
Суппозитории вагинальные
Интравагинально. Вводят вечером во
влагалище, как можно глубже, в по,
ложении лежа на спине при слегка со,
гнутых ногах, ежедневно в течение 5
дней по 1 ваг. супп. Повторный курс

лечения возможен после консульта,
ции врача.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Раствор
для внутривенного введения, суппози+
тории ректальные
Препарат переносится хорошо, воз,
можные осложнения могут быть свя,
заны с индивидуальной непереноси,
мостью и повышенной чувствитель,
ностью к составляющим препарата.
Гель для наружного и местного приме+
нения
Возможно появление быстро прохо,
дящего покраснения и зуда кожи
и/или слизистых оболочек на участ,
ке нанесения геля.
Суппозитории вагинальные
В редких случаях возможны аллерги,
ческие реакции.
При появлении каких,либо нежела,
тельных побочных эффектов или
если замечены другие побочные эф,
фекты, не указанные в инструкции,
необходимо прекратить введение
препарата и проконсультироваться с
врачом.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не зарегист,
рировано.

Панавир® 547



548 Пантокальцин®
Глава 2

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо,
зировки не зарегистрированы. Резу,
льтаты доклинических исследований
указывают на низкую токсичность
препарата.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Раствор для
внутривенного введения: при использо,
вании на этапе подготовки к беремен,
ности способствует снижению частоты
репродуктивных потерь при цитомега,
ловирусной и герпесвирусной инфек,
циях.
При помутнении раствора препарат
считается непригодным к примене,
нию.
Гель для наружного и местного приме+
нения: рекомендуется начинать лече,
ние на возможно раннем этапе забо,
левания, при первых признаках (зуд,
покалывание, покраснение, чувство
напряжения), в этом случае развитие
пузырьковой стадии заболевания мо,
жет быть полностью предотвращено.
Гель Панавир® не предназначен для
применения в офтальмологии. При
нанесении геля на лицо следует избе,
гать его попадания в глаза.
Суппозитории вагинальные: для пред,
отвращения урогенитальной реин,
фекции необходимо одновременное
лечение половых партнеров. При от,
сутствии эффекта следует подтвер,
дить диагноз.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Данные о возможности отрицатель,
ного влияния препарата на способ,
ность к управлению транспортными
средствами и осуществлению потен,
циально опасных видов деятельно,
сти, требующих особого внимания и
быстроты психомоторных реакций,
отсутствуют.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения, 0,04 мг/мл.
По 5 мл раствора в ампулах или фла,
конах нейтрального стекла вместимо,
стью 5 мл, укупоренных резиновыми

пробками с обкаткой алюминиевыми
колпачками.
По 2 или 5 ампул в контурной ячейко,
вой упаковке, по 1 контурной ячейко,
вой упаковке по 2 или 5 ампул, по 2
контурных ячейковых упаковки по 5
ампул вместе с ножом ампульным или
скарификатором в пачке из картона.
При упаковке в ампулы с нанесением
цветной точки и надреза или цветно,
го кольца излома на ампуле, скари,
фикатор или нож ампульный не вкла,
дывается.
По 2 или 5 флаконов в контурной
ячейковой упаковке, по 1 контурной
ячейковой упаковке по 2 или 5 фла,
конов, по 2 контурных ячейковых
упаковки по 5 флаконов в пачке из
картона.
Гель для наружного и местного приме+
нения, 0,002%. По 3, 5, 10 или 30 г геля
в тубе алюминиевой с внутренним
лаковым покрытием. По 1 тубе в пач,
ке из картона.
Суппозитории ректальные, 200 мкг.
По 5 супп. в контурной ячейковой
упаковке, по 1 или 2 контурных ячей,
ковых упаковки в пачке из картона.
Суппозитории вагинальные, 200 мкг.
По 5 супп. в контурной ячейковой
упаковке, по 1 контурной ячейковой
упаковке в пачке из картона.
КОММЕНТАРИЙ. Полная информа,
ция о препарате на сайте www.panavir.ru.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Раствор для внутривенного введения:
По рецепту.
Гель для наружного и местного приме+
нения: Без рецепта.
Суппозитории ректальные, вагиналь+
ные: По рецепту.

ПАНТОКАЛЬЦИН®

(PANTOCALCIN)

Гопантеновая кислота* . . . . . . . 222

ОАО «Валента Фармацевтика»
(Россия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.



активное вещество:
кальция гопанте,
нат (гопантеновая
кислота или каль,
циевая соль гопан,
теновой кислоты) . 0,25 г (250 мг)

0,5 г (500 мг)
вспомогательные вещества: маг,
ния гидроксикарбонат —
46,77/93,54 мг; кальция стеарат —
3,1/6,2 мг; тальк — 6,2/12,4 мг;
крахмал картофельный —
3,93/7,86 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белого цвета
плоскоцилиндрической формы с фас,
кой и риской.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Ноотропное.
ПОКАЗАНИЯ
• когнитивные нарушения при орга,

нических поражениях головного
мозга и невротических расстрой,
ствах;

• в составе комплексной терапии це,
реброваскулярной недостаточно,
сти, вызванной атеросклеротиче,
скими изменениями сосудов голов,
ного мозга; сенильной деменции
(начальной формы), резидуальных
органических поражений мозга у
лиц зрелого возраста и пожилых;

• церебральная органическая недос,
таточность у больных шизофрени,
ей (в комбинации с нейролептика,
ми, антидепрессантами);

• экстрапирамидные гиперкинезы у
больных с наследственными забо,
леваниями нервной системы (в т.ч.
хорея Гентингтона, гепатоцереб,
ральная дистрофия, болезнь Пар,
кинсона);

• последствия перенесенных нейро,
инфекций и черепно,мозговых
травм (в составе комплексной тера,
пии);

• коррекция и профилактика (тера,
пия прикрытия при одновременном
назначении) побочного действия
нейролептиков; экстрапирамидный

нейролептический синдром (гипер,
кинетический и акинетический);

• эпилепсия с замедлением психиче,
ских процессов (в комбинации с про,
тивосудорожными препаратами);

• психоэмоциональные перегрузки,
снижение умственной и физиче,
ской работоспособности; для улуч,
шения концентрации внимания и
запоминания;

• расстройства мочеиспускания: эну,
рез, дневное недержание мочи, пол,
лакиурия, императивные позывы;

Дети:
• умственная отсталость (задержка

психического, речевого, моторного
развития или их сочетания);

• детский церебральный паралич;
• заикание (преимущественно кло,

ническая форма);
• эпилепсия (в составе комбиниро,

ванной терапии с противосудорож,
ными препаратами, особенно при
полиморфных приступах и малых
эпилептических припадках).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• острая почечная недостаточность;
• беременность (I триместр).
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ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Противопоказано в I триместре
беременности.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь.
Принимать через 15–30 мин после
еды.
Разовая доза для взрослых составля,
ет 0,5–1 г, для детей — 0,25–0,5 г, су,
точная — 1,5–3 г (для взрослых),
0,75–3 г (для детей). Длительность
курса лечения — от 1 до 4 мес, в отде,
льных случаях — до 6 мес. Через 3–6
мес возможно проведение повторно,
го курса лечения.
Дети. Умственная недостаточность
— по 0,5 г 4–6 раз в день, ежедневно в
течение 3 мес. Задержка речевого раз+
вития — по 0,5 г 3–4 раза в день в те,
чение 2–3 мес.
Нейролептический синдром (в каче+
стве корректора побочного действия
нейролептических средств). Взрос,
лые — по 0,5–1 г 3 раза в день; дети —
0,25–0,5 г 3–4 раза в день. Длитель,
ность курса лечения — 1–3 мес.
Эпилепсия. Дети — по 0,25–0,5 г 3–4
раза в день; взрослые — по 0,5–1 г 3–4

раза в день ежедневно в течение дли,
тельного времени (до 6 мес).
Гиперкинезы (тики). Дети — по
0,25–0,5 г 3–6 раз в день ежедневно в
течение 1–4 мес; взрослые — по 1,5–3
г в день ежедневно в течение 1–5 мес.
Расстройства мочеиспускания.
Взрослые — по 0,5–1 г 2–3 раза в день
(суточная доза — 2–3 г); дети — по
0,25–0,5 г (суточная доза — 25–50
мг/кг). Длительность курса лече,
ния — от 2 нед до 3 мес (зависит от
выраженности расстройств и тера,
певтического эффекта).
Последствия нейроинфекций и череп+
но+мозговых травм. 0,25 г 3–4 раза в
день.
Для восстановления работоспособно+
сти при повышенных нагрузках и ас+
тенических состояниях. 0,25 г 3 раза в
день.
Данная лекарственная форма не ре,
комендована детям до 3 лет.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Воз,
можны аллергические реакции (ри,
нит, конъюнктивит, кожные высыпа,
ния).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Пролонги,
рует действие барбитуратов; усили,
вает эффекты препаратов, стимули,
рующих ЦНС, противосудорожных
ЛС, действие местных анестетиков
(прокаин). Предотвращает побочное
действие следующих ЛС: фенобарби,
тал, карбамазепин, антипсихотиче,
ские средства (нейролептики).
Действие гопантеновой кислоты уси,
ливается в сочетании с глицином,
ксидифоном.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 250
мг, 500 мг. В контурных ячейковых
упаковках из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой по 10 шт. В банках по,
лимерных в комплекте с крышками по
50 шт. В пачке картонной 5 упаковок
или 1 банка.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.



ПАРНАСАН® (PARNASAN®)

Оланзапин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 542

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
оланзапин . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,5 мг

5 мг
7,5 мг
10 мг
15 мг
20 мг

вспомогательные вещества
ядро: кросповидон —
2/4/6/8/6/8 мг; МКЦ (тип
102) — 11,5/23/34,5/34,5/34,5/46
мг; МКЦ (тип 200) — 26,5/
53/79,5/106/72/96 мг; лудипресс
(лактозы моногидрат 93%, пови,
дон 3,5%, кросповидон 3,5%) —
58,25/116,5/174,75/233/174,75/
233 мг; магния стеарат —
1,259/2,5/3,75/5/3,75/5 мг
оболочка пленочная: Opadry II бе,
лый (поливиниловый спирт —
45,52%, титана диоксид — 32%,

тальк — 20%, лецитин соевый —
2%, камедь ксантановая —
0,48%) — 3/6/9/12/9/12 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 2,5 мг: белые,
круглые, двояковыпуклые, покрытые
пленочной оболочкой, с гравировкой
«N23» на одной стороне.
Таблетки 5 мг: белые, круглые, двоя,
ковыпуклые, покрытые пленочной
оболочкой, с гравировкой «N24» на
одной стороне.
Таблетки 7,5 мг: белые, круглые,
двояковыпуклые, покрытые пленоч,
ной оболочкой, с гравировкой «N25»
на одной стороне.
Таблетки 10 мг: белые, круглые, двоя,
ковыпуклые, покрытые пленочной
оболочкой, с гравировкой «N26» на
одной стороне.
Таблетки 15 мг: белые, продолгова,
тые, двояковыпуклые, покрытые пле,
ночной оболочкой, с гравировкой
«N27» на одной стороне.
Таблетки 20 мг: белые, продолгова,
тые, двояковыпуклые, покрытые пле,
ночной оболочкой, с гравировкой
«N28» на одной стороне.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Антипсихотическое, нейро+
лептическое.
ПОКАЗАНИЯ
• шизофрения у взрослых (обостре,

ние, поддерживающая и длитель,
ная противорецидивная терапия),
психотические расстройства при
шизофрении с продуктивной (в т.ч.
бред, галлюцинации, автоматизмы)
и/или негативной (эмоциональная
уплощенность, снижение социаль,
ной активности, обеднение речи)
симптоматикой и сопутствующими
аффективными расстройствами;

• биполярное аффективное рас,
стройство у взрослых (монотера,
пия или комбинация с препаратами
лития или вальпроевой кислотой)
— острые маниакальные или сме,
шанные эпизоды с/без психотиче,
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ских проявлений и с/без быстрой
смены фаз;

• профилактика рецидивов мании
при биполярном расстройстве (при
эффективности препарата в лече,
нии маниакальной фазы).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному веществу и другим ком,
понентам препарата;

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы, глюкозо,галактозная
мальабсорбция;

• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет (эффективность и

безопасность не установлены).
С осторожностью: почечная недоста,
точность; печеночная недостаточ,
ность; доброкачественная гиперпла,
зия предстательной железы; закрыто,
угольная глаукома; паралитическая
кишечная непроходимость; эпилеп,
сия; судорожный синдром в анамнезе;
лейкопения и/или нейтропения раз,
личного генеза; миелосупрессия раз,
личного генеза, в т.ч. миелопролифе,
ративные заболевания; гиперэозино,
фильный синдром; кардиоваскуляр,
ные и цереброваскулярные заболева,
ния или другие состояния, предраспо,
лагающие к артериальной гипотен,
зии; врожденное увеличение интерва,
ла QT на ЭКГ (увеличение корриги,
рованного интервала QT — QTc — на
ЭКГ) или при наличии условий, по,
тенциально способных вызвать уве,
личение интервала QT (например од,
новременное применение препаратов,
удлиняющих интервал QT; хрониче,
ская сердечная недостаточность; ги,
покалиемия; гипомагниемия); пожи,
лой возраст; а также одновременный
прием ЛС центрального действия; фе,
нилкетонурия; иммобилизация; бере,
менность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. В связи с ограниченным опы,
том применения препарата у беремен,
ных, Парнасан® следует применять

при беременности, только если ожи,
даемая польза оправдывает потенциа,
льный риск для плода. Женщины дол,
жны быть информированы о необхо,
димости сообщить врачу о наступив,
шей или планируемой беременности
на фоне терапии препаратом Парна,
сан®. Имеются единичные сообщения
о треморе, артериальной гипертензии,
летаргии и сонливости у детей, рож,
денных от матерей, принимавших
оланзапин в III триместре беременно,
сти. В исследованиях было выявлено,
что Парнасан® проникает в грудное
молоко. Средняя доза (мг/кг), полу,
чаемая ребенком при достижении Css у
матери, составляла 1,8% дозы препа,
рата Парнасан® для матери (мг/кг).
Не рекомендуется кормление грудью
на фоне терапии.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, вне зависимости от при,
ема пищи, запивая водой.
При шизофрении: у взрослых реко,
мендуемая начальная доза — 10
мг/сут.
При эпизоде мании, связанном с бипо+
лярными расстройствами: у взрос,
лых — 15 мг/сут в качестве монотера,
пии или 10 мг/сут в комбинации с
препаратами лития или вальпроевой
кислотой (поддерживающая терапия
в той же дозе).
Профилактика рецидивов мании при
биполярном расстройстве: рекомен,
дуемая начальная доза препарата в
состоянии ремиссии — 10 мг/сут. Для
пациентов, уже получавших препарат
Парнасан® для лечения эпизода ма,
нии, поддерживающая терапия про,
водится в тех же дозах. На фоне тера,
пии препаратом Парнасан® в случае
нового маниакального, смешанного
или депрессивного эпизода при необ,
ходимости следует увеличить дозу
препарата с дополнительным лечени,
ем нарушений настроения, в соответ,
ствии с клиническими показаниями.
Суточная доза препарата при тера,
пии шизофрении, маниакального



эпизода или для профилактики реци,
дивов биполярного расстройства мо,
жет составлять 5–20 мг/сут, в зависи,
мости от клинического состояния па,
циента. Увеличение дозы свыше ре,
комендуемой начальной возможно
только после адекватной повторной
клинической оценки состояния паци,
ента и обычно проводится с интерва,
лом не менее 24 ч.
Особые группы пациентов
Пожилые пациенты: снижение нача,
льной дозы (до 5 мг/сут) обычно не
рекомендуется, но возможно у паци,
ентов старше 65 лет при наличии
факторов риска (см. «Особые указа,
ния»).
Пациенты с заболеваниями печени
и/или почек: рекомендовано умень,
шение начальной дозы до 5 мг/сут.
При умеренной печеночной недоста,
точности (цирроз, класс А или В по
шкале Чайлд,Пью) начальная доза
составляет 5 мг/сут, возможно даль,
нейшее увеличение дозы с осторож,
ностью.
Женщины: не требуется коррекция
режима дозирования по сравнению с
мужчинами.
Некурящие пациенты: коррекция
дозы по сравнению с курящими паци,
ентами (см. «Взаимодействие») не
требуется.
При наличии у пациента более одно,
го фактора, способного влиять на вса,
сывание препарата (женский пол, по,
жилой возраст, некурящие), возмож,
но, потребуется снижение начальной
дозы препарата. При необходимости
возможно дальнейшее увеличение
дозы с осторожностью.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов, отмеченных при
приеме препарата Парнасан®, приве,
дена в соответствии с классифика,
цией ВОЗ: очень часто — ≥1/10; час,
то — ≥1/100 и <1/10; нечасто —
≥1/1000 и <1/100; редко — ≥1/10000 и
<1/1000;   очень   редко   — <1/10000,
включая отдельные сообщения.

Со стороны нервной системы: очень
часто — сонливость; часто — голово,
кружение, акатизия, паркинсонизм,
астения, дискинезия; редко — судо,
рожный синдром (чаще на фоне судо,
рожного синдрома в анамнезе); очень
редко — злокачественный нейролеп,
тический синдром — ЗНС (см. «Осо,
бые указания»), дистония (включая
окулогирный криз) и поздняя диски,
незия. При резкой отмене препарата
Парнасан® очень редко отмечены та,
кие симптомы, как повышенное пото,
отделение, бессонница, тремор, тре,
вога, тошнота или рвота.
Со стороны ССС: часто — артериаль,
ная гипотензия (в т.ч. ортостатиче,
ская); нечасто — брадикардия с кол,
лапсом или без; очень редко — увели,
чение интервала QTc на ЭКГ (см.
«Особые указания»), желудочковая
тахикардия/фибрилляция и внезап,
ная смерть (см. «Особые указания»),
тромбоэмболия (включая эмболию
легочных артерий и тромбоз глубо,
ких вен).
Со стороны пищеварительной систе+
мы: часто — транзиторные антихоли,
нергические эффекты, в т.ч. запор и
сухость слизистой оболочки полости
рта; транзиторное, бессимптомное
повышение активности печеночных
трансаминаз (АЛТ, ACT, особенно в
начале терапии — см. «Особые указа,
ния»); редко — гепатит (в т.ч. гепа,
токлеточное, холестатическое или
смешанное поражение печени); очень
редко — панкреатит.
Со стороны обмена веществ: очень
часто — увеличение массы тела; час,
то — повышение аппетита, гиперт,
риглицеридемия; очень редко — ги,
пергликемия и/или декомпенсация
сахарного диабета, иногда проявляю,
щаяся кетоацидозом или комой,
включая летальный исход; гиперхо,
лестеринемия, гипотермия.
Со стороны органов кроветворения:
часто — эозинофилия; редко — лейко,
пения; очень редко — тромбоцитопе,
ния, нейтропения.
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Со стороны опорно+двигательного ап+
парата: очень редко — рабдомиолиз.
Со стороны мочеполовой системы:
очень редко — задержка мочи, приа,
пизм.
Со стороны кожных покровов: ред,
ко — кожная сыпь; нечасто — реакции
фотосенсибилизации; очень редко —
алопеция.
Аллергические реакции: редко — кож,
ная сыпь; очень редко — анафилакто,
идные реакции, ангионевротический
отек, кожный зуд или крапивница.
Прочие: часто — астения, перифери,
ческие отеки; очень редко — синдром
отмены.
Лабораторные показатели: очень ча,
сто — гиперпролактинемия; но кли,
нические проявления (например ги,
некомастия, галакторея и увеличение
молочных желез) — редко. У боль,
шинства пациентов уровень пролак,
тина спонтанно нормализовывался
без отмены терапии. Редко — транзи,
торное, асимптоматическое повыше,
ние активности АЛТ, ACT; нечасто —
повышение активности КФК; очень
редко — повышение активности ЩФ
и общего билирубина; в единичных
случаях — повышение глюкозы в
плазме крови более 200 мг/дл (подо,
зрение на сахарный диабет), 160–200
мг/дл (подозрение на гиперглике,
мию) у больных с исходной концент,
рацией глюкозы менее 140 мг/дл. На,
блюдались случаи повышения триг,
лицеридов (на 20 мг/дл от исходно,
го), холестерина (на 0,4 мг/дл от ис,
ходного), асимптоматическая эози,
нофилия (единичные случаи).
У пожилых пациентов с деменцией
зарегистрирована в исследованиях
большая частота смертей и церебро,
васкулярных нарушений (инсульт,
транзиторные ишемические атаки).
Очень частыми у этой категории па,
циентов были нарушения походки и
падения. Также часто наблюдались
пневмония, повышение температуры
тела, летаргия, эритема, зрительные
галлюцинации и недержание мочи.

Среди пациентов с лекарственными
(на фоне приема агонистов дофами,
на) психозами на фоне болезни Пар,
кинсона часто регистрировались
ухудшение паркинсонической симп,
томатики и развитие галлюцинаций.
Есть данные о развитии нейтропении
(4,1%) на фоне комбинированной те,
рапии с вальпроевой кислотой у па,
циентов с биполярной манией. Одно,
временная терапия с вальпроевой
кислотой или литием способствует
увеличению частоты (более 10%) раз,
вития тремора, сухости слизистой
оболочки полости рта, повышению
аппетита или увеличению массы
тела. Также регистрировались нару,
шения речи (от 1 до 10%).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Потенциаль+
ные лекарственные взаимодействия,
влияющие на метаболизм оланзапина.
Оланзапин метаболизируется изо,
ферментом CYP1A2, поэтому ингиби,
торы или индукторы изоферментов
цитохрома Р450, проявляющие спе,
цифическую активность в отношении
CYP1А2, могут влиять на фармакоки,
нетические параметры оланзапина.
Индукторы CYP1A2. Клиренс олан,
запина может быть повышен у куря,
щих пациентов или при одновремен,
ном приеме карбамазепина, что при,
водит к снижению концентрации
оланзапина в плазме крови. Рекомен,
дуется клиническое наблюдение, т.к.
некоторые случаи требуют повыше,
ния дозы препарата.
Ингибиторы CYP1A2. Флувокса,
мин — специфический ингибитор
CYP1A2 — значительно снижает кли,
ренс оланзапина. Среднее повыше,
ние Cmax оланзапина после приема
флувоксамина у некурящих женщин
составило 54%, а у курящих муж,
чин — 77%. Среднее увеличение AUC
оланзапина у этих категорий пациен,
тов составило соответственно 52 и
108%. У пациентов, принимающих
флувоксамин или любой другой ин,
гибитор изофермента CYP1A2 (на,



пример ципрофлоксацин), терапию
оланзапином рекомендуется начи,
нать с меньших доз. Уменьшение
дозы оланзапина также может потре,
боваться в случае присоединения к
терапии ингибиторов изофермента
CYP1А2.
Лекарственные взаимодействия,
влияющие/не влияющие на биодос+
тупность оланзапина. Активирован,
ный уголь снижает абсорбцию олан,
запина при приеме внутрь на 50–60%,
поэтому его следует принимать не ме,
нее чем за 2 ч до или после приема
оланзапина.
Флуоксетин — ингибитор изофермен,
та CYP1A2 (60 мг однократно или 60
мг ежедневно в течение 8 дней) — по,
вышает Cmax оланзапина на 16% и сни,
жает клиренс на 16%, что не имеет
клинического значения (коррекция
дозы оланзапина не требуется).
Однократная доза магний, или алю,
минийсодержащих антацидов или
циметидин не влияют на фармакоки,
нетику оланзапина.
Потенциальная способность оланза+
пина влиять на другие ЛС. Оланзапин
может ослаблять действие прямых и
непрямых агонистов дофамина.
В условиях in vitro оланзапин не по,
давляет основные изоферменты ци,
тохрома P450 (например 1А2, 2D6,
2С9, 2С19, 3А4). In vivo не было обна,
ружено угнетения метаболизма сле,
дующих активных веществ: трицик,
лические антидепрессанты
(CYP2D6), варфарин (CYP2C9), тео,
филлин (CYP1A2) и диазепам
(CYP3A4 и 2С19).
Не выявлено взаимодействия при од,
новременном применении с литием
или бипериденом.
Оланзапин незначительно подавляет
процесс образования глюкуронида
вальпроевой кислоты (основной путь
метаболизма). Вальпроевая кислота
незначительно влияет на метаболизм
оланзапина. Клинически значимое
фармакокинетическое взаимодейст,
вие между оланзапином и вальпрое,

вой кислотой маловероятно. Тера,
певтический мониторинг содержа,
ния вальпроевой кислоты в плазме
крови показал, что при одновремен,
ном применении с оланзапином из,
менений доз вальпроевой кислоты не
требуется (см. «Побочные дейст,
вия»).
Следует соблюдать осторожность
при одновременном применении дру,
гих ЛС центрального действия. Не,
смотря на то что однократная доза ал,
коголя (45 мг/70 кг) не оказывает
фармакокинетический эффект, при,
ем алкоголя вместе с оланзапином
может сопровождаться усилением се,
дативного действия на ЦНС.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
очень часто (более 10%) — тахикар,
дия, возбуждение/агрессия, дизарт,
рия, различные экстрапирамидные
симптомы, снижение уровня сознания
от заторможенности до комы; менее
чем в 2% случаев возникают — дели,
рий, конвульсии, кома, ЗНС, угнете,
ние дыхания, аспирация, артериаль,
ная гипертензия или артериальная ги,
потензия, аритмии; в очень редких
случаях — сердечно,легочная недо,
статочность.
Минимальная доза препарата Парна,
сан® при острой передозировке с ле,
тальным исходом — 450 мг; зарегист,
рирована максимальная доза при пе,
редозировке с благоприятным исхо,
дом (выживание) — 1500 мг.
Лечение: специфический антидот
препарата не существует. Не реко,
мендуется провоцировать рвоту. Не,
обходимо провести промывание же,
лудка, прием активированного угля
(снижает биодоступность оланзапи,
на на 60%), симптоматическое лече,
ние под контролем жизненно важных
функций, включая лечение артериа,
льной гипотензии и коллапса, под,
держание функции дыхания. Не ре,
комендуется применение эпинефри,
на, допамина или других симпатоми,
метиков с β,адреномиметической ак,
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тивностью, т.к. последние могут усу,
губить артериальную гипотензию.
Для выявления возможных аритмий
необходим контроль сердечно,сосу,
дистой деятельности. Пациент дол,
жен находиться под непрерывным
медицинским наблюдением до пол,
ного выздоровления.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Имеются
очень редкие сообщения о развитии
гипергликемии и/или декомпенсации
сахарного диабета, иногда сопровож,
давшиеся развитием кетоацидоза или
диабетической комы, в т.ч. есть сооб,
щения о нескольких летальных случа,
ях. Не установлена причинная взаи,
мосвязь между антипсихотическими
средствами и этими состояниями. В
некоторых случаях отмечалось пред,
шествующее декомпенсации увеличе,
ние массы тела, которое могло стать
предрасполагающим фактором. Паци,
ентам с сахарным диабетом или фак,
торами риска развития этого заболе,
вания рекомендован регулярный кли,
нический контроль и контроль кон,
центрации глюкозы в крови.
При изменении концентрации липи,
дов требуется коррекция терапии.
При резком прекращении приема
препарата Парнасан® очень редко
(менее 0,01%) возможно развитие
следующих симптомов: потливость,
бессонница, тремор, тревога, тошнота
или рвота.
При отмене препарата рекомендуется
постепенное снижение дозы.
Антихолинергическая активность.
Поскольку клинический опыт приме,
нения препарата Парнасан® у пациен,
тов с сопутствующими заболевания,
ми ограничен, препарат следует с
осторожностью назначать пациентам
с доброкачественной гиперплазией
предстательной железы, паралитиче,
ской кишечной непроходимостью, за,
крытоугольной глаукомой.
Опыт применения препарата Парна+
сан® у больных с психозами при болез+
ни Паркинсона, вызванных приемом

дофаминомиметиков. Препарат Пар,
насан® не рекомендован для терапии
психозов при болезни Паркинсона,
вызванных приемом дофаминомиме,
тиков. Усиливаются симптомы пар,
кинсонизма и галлюцинации. При
этом препарат Парнасан® по эффек,
тивности лечения психозов не пре,
восходил плацебо.
Лечение психозов и/или поведенческих
расстройств при деменции. Препарат
Парнасан® не показан в связи с повы,
шенной смертностью и увеличением
риска цереброваскулярных наруше,
ний (инсульт, транзиторные ишеми,
ческие атаки) у этой категории боль,
ных. Данные пациенты имели пред,
шествующие факторы риска (цереб,
роваскулярные нарушения в анамне,
зе, транзиторная ишемическая атака,
артериальная гипертензия, курение),
а также сопутствующие заболевания
и/или прием препарата, по времени
связанные с цереброваскулярными
нарушениями. Увеличение смертно,
сти не зависит от дозы препарата
Парнасан® или длительности тера,
пии. К факторам риска, предраспола,
гающим к увеличению смертности,
относятся: возраст старше 65 лет, дис,
фагия, седация, недостаточное пита,
ние и обезвоживание, заболевания
легких (например пневмония, в т.ч.
аспирационная), одновременный
прием бензодиазепинов. Тем не ме,
нее, повышенная смертность в груп,
пах препарата Парнасан® по сравне,
нию с плацебо не зависела от этих
факторов риска.
При терапии антипсихотиками улуч,
шение клинического состояния паци,
ента наступает в период от несколь,
ких дней до нескольких недель. В те,
чение этого периода пациент нужда,
ется в тщательном наблюдении.
Нарушение функции печени. В начале
терапии возможно бессимптомное
повышение активности печеночных
трансаминаз (АЛТ и ACT). У пациен,
тов с изначально повышенной актив,
ностью ACT и/или АЛТ, печеночной



недостаточностью и состояниями,
потенциально ограничивающими
функциональные возможности пече,
ни, а также принимающих гепатоток,
сические ЛС, следует соблюдать
осторожность при применении пре,
парата Парнасан®. При повышении
активности АЛТ и/или ACT на фоне
терапии препаратом рекомендуется
наблюдение за пациентом и, возмож,
но, уменьшение дозы препарата. При
диагностировании гепатита (в т.ч. ге,
патоклеточного, холестатического
или смешанного) препарат Парна,
сан® необходимо отменить.
Гематологические нарушения. Препа,
рат следует с осторожностью приме,
нять у пациентов с лейкопенией
и/или нейтропенией любого генеза,
миелосупрессией лекарственного ге,
неза, а также на фоне радиационной
или химиотерапии, вследствие со,
путствующих заболеваний, у пациен,
тов с гиперэозинофильными состоя,
ниями или миелопролиферативными
заболеваниями. Нейтропения часто
отмечалась при одновременном при,
еме препарата Парнасан® и вальпрое,
вой кислоты (см. «Побочные дейст,
вия»).
Злокачественный нейролептический
синдром. ЗНС — потенциально угро,
жающее жизни состояние, связанное
с терапией антипсихотическими
средствами (нейролептиками), в т.ч.
препаратом Парнасан®.
Клинические проявления ЗНС: ли,
хорадка, ригидность мышц, наруше,
ние сознания, вегетативные наруше,
ния (нестабильный пульс или лаби,
льность АД, тахикардия, повышенное
потоотделение, аритмии). Дополни,
тельные симптомы ЗНС: повышение
активности КФК, миоглобинурия
(на фоне рабдомиолиза) и острая по,
чечная недостаточность. При разви,
тии симптомов ЗНС, а также повы,
шении температуры тела без види,
мых причин необходимо отменить
все нейролептики, в т.ч. препарат
Парнасан®.

Судорожный синдром. Препарат Пар,
насан® следует с осторожностью на,
значать пациентам с судорогами в
анамнезе или наличием факторов,
снижающих порог судорожной готов,
ности. На фоне приема препарата
Парнасан® судороги регистрирова,
лись редко.
Поздняя дискинезия. Терапия препа,
ратом Парнасан® сопровождалась
значительно меньшей частотой раз,
вития поздней дискинезии в сравне,
нии с галоперидолом. Риск развития
поздней дискинезии повышается при
увеличении продолжительности те,
рапии. При появлении признаков
этого состояния у пациента, прини,
мающего препарат Парнасан®, следу,
ет отменить препарат или уменьшить
его дозу. Симптомы поздней диски,
незии могут нарастать или манифе,
стировать после отмены препарата.
Общая активность в отношении
ЦНС. Следует соблюдать осторож,
ность при одновременном примене,
нии других средств центрального
действия и алкоголя.
Цереброваскулярные нежелательные
явления, включая инсульт у пожилых
пациентов с деменцией. У пожилых
пациентов нечасто наблюдается по,
стуральная артериальная гипотен,
зия. У пациентов старше 65 лет реко,
мендуется периодически контроли,
ровать АД. Препарат Парнасан® сле,
дует с осторожностью назначать па,
циентам с установленным увеличен,
ным интервалом QTc, особенно по,
жилым пациентам, с врожденным
синдромом увеличенного интервала
QT, хронической сердечной недоста,
точностью, гипертрофией миокарда,
гипокалиемией и гипомагниемией.
При приеме препарата Парнасан®

очень редко (менее 0,01%) зарегист,
рированы случаи развития тромбо,
эмболии вен. Причинно,следствен,
ная связь между терапией препара,
том Парнасан® и тромбозом вен не
установлена. Поскольку у пациентов
с шизофренией часто имеются приоб,
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ретенные факторы риска венозных
тромбозов, следует выявлять все воз,
можные другие факторы (например
иммобилизация) и принимать про,
филактические меры.
В условиях in vitro оланзапин прояв,
ляет антагонизм в отношении допами,
на и, как и другие нейролептики, тео,
ретически может подавлять действие
леводопы и агонистов допамина.
Влияние на способность управлять
транспортом и работать с механиз+
мами. Поскольку препарат Парнасан®

может вызывать сонливость и голово,
кружение, пациентам следует прояв,
лять осторожность при работе с меха,
низмами, требующими повышенной
концентрации внимания, в т.ч. и при
управлении автотранспортом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 2,5 мг, 5
мг, 7,5 мг, 10 мг, 15 мг, 20 мг. В блистере
из OPA/алюминия/ПВХ,пленки и
фольги алюминиевой по 10 шт. 3 бли,
стера в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Пентоксифиллин*
(Pentoxifylline*)558

� Синонимы
Трентал® 400558: табл. п.п.о.
пролонг. (Представительство
Акционерного общества «Сано+
фи+авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 688

Перампанел* (Perampanel*)558

� Синонимы
Файкомпа™558: табл. п.п.о.
(Eisai Europe Limited) . . . . . . . . . . . . . . . 693

Периндоприл*
(Perindopril*)558

� Синонимы
Перинева®

558: табл. (KRKA). . . . . . . . . 558
Престариум® А558: табл. дис,
перг. в полости рта, табл.
п.п.о. (Les Laboratoires Servier) . . . . . . . 587

ПЕРИНЕВА® (PERINEVA)

Периндоприл* . . . . . . . . . . . . . . . . . 558
KRKA (Словения)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

состав см. таблицу

Действующие вещества Дозировки табле�
ток, мг

2 4 8

периндоприла эрбумин, по�
луфабрикат�гранулы

38,39 76,78 153,56

активное вещество полуфаб�
риката�гранул: периндоприла
эрбумин

2 мг 4 мг 8 мг

вспомогательные вещества полуфабриката�гранул

кальция хлорида гексагидрат 0,6 1,2 2,4

лактозы моногидрат 31,79 63,58 127,1
6

кросповидон 4 8 16

вспомогательные вещества

МКЦ 11,25 22,5 45

кремния диоксид коллоид�
ный

0,135 0,27 0,54

магния стеарат 0,225 0,45 0,9



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 2 мг: круглые,
слегка двояковыпуклые, белого или
почти белого цвета с фаской.
Таблетки 4 мг: овальные, слегка двоя,
ковыпуклые, белого или почти бело,
го цвета с фаской и риской на одной
стороне.
Таблетки 8 мг: круглые, слегка двоя,
ковыпуклые, белого или почти бело,
го цвета с фаской и риской на одной
стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Гипотензивное, кардиопро+
тективное, вазодилатирующее.
ПОКАЗАНИЯ
• артериальная гипертензия;
• хроническая сердечная недостаточ,

ность;
• профилактика повторного инсуль,

та (в составе комплексной терапии
с индапамидом) у пациентов с це,
реброваскулярными заболевания,
ми в анамнезе (инсульт или транзи,
торная церебральная ишемическая
атака);

• стабильная ИБС: снижение риска
развития сердечно,сосудистых ос,
ложнений у пациентов, ранее пере,
несших инфаркт миокарда и/или
коронарную реваскуляризацию.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

периндоприлу или другим компо,
нентам препарата, а также к другим
ингибиторам АПФ;

• ангионевротический отек в анамне,
зе (наследственный, идиопатиче,
ский или ангионевротический отек
вследствие приема ингибиторов
АПФ);

• возраст до18 лет (эффективность и
безопасность не установлены);

• наследственная непереносимость
галактозы, дефицит лактазы Лаппа
или синдром мальабсорбции глю,
козы,галактозы.

С осторожностью: реноваскулярная
гипертензия, двусторонний стеноз по,
чечных артерий, стеноз артерии един,

ственной почки — риск развития тя,
желой артериальной гипотензии и по,
чечной недостаточности; ХСН в ста,
дии декомпенсации, артериальная ги,
потензия; хроническая почечная не,
достаточность (Cl креатинина — <60
мл/мин); значительная гиповолемия
и гипонатриемия (вследствие бессо,
левой диеты и/или предшествующей
терапии диуретиками, диализа, рвоты,
диареи), цереброваскулярные заболе,
вания (в т.ч. недостаточность мозгово,
го кровообращения, ИБС, коронарная
недостаточность) — риск развития
чрезмерного снижения АД; стеноз
аортального или митрального клапа,
на, гипертрофическая обструктивная
кардиомиопатия, гемодиализ с испо,
льзованием высокопроточных поли,
акрилнитриловых мембран — риск
развития анафилактоидных реакций;
состояние после трансплантации поч,
ки — отсутствует опыт клинического
применения; перед процедурой афе,
реза ЛПНП, одновременное проведе,
ние десенсибилизирующей терапии
аллергенами (например ядом пере,
пончатокрылых) — риск развития
анафилактоидных реакций; заболева,
ния соединительной ткани (в т.ч. сис,
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темная красная волчанка (СКВ),
склеродермия), угнетение костномоз,
гового кроветворения на фоне приема
иммунодепрессантов, аллопуринола
или прокаинамида — риск развития
агранулоцитоза и нейтропении; врож,
денный дефицит глюкозо,6,фосфат,
дегидрогеназы — единичные случаи
развития гемолитической анемии; у
представителей негроидной расы —
риск развития анафилактоидных ре,
акций; хирургическое вмешательство
(общая анестезия) — риск развития
чрезмерного снижения АД; сахарный
диабет (контроль концентрации глю,
козы в крови); гиперкалиемия; пожи,
лой возраст.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. При беременности применение
препарата противопоказано. Не сле,
дует применять в I триместре бере,
менности, поэтому при подтвержде,
нии беременности препарат Перинева
необходимо отменить как можно ра,
ньше. Препарат противопоказан во
II–III триместрах беременности, по,
скольку применение в этот период бе,
ременности может вызвать фетоток,
сические эффекты (снижение функ,
ции почек, маловодие, замедление
окостенения костей черепа плода) и
неонатальные токсические эффекты
(почечную недостаточность, артериа,
льную гипотензию, гиперкалиемию).
Если все же применяли препарат во
II–III триместрах беременности, то
необходимо провести УЗИ почек и
костей черепа плода.
Применение препарата Перинева в
период кормления грудью не реко,
мендуется в связи с отсутствием дан,
ных о возможности его проникнове,
ния в грудное молоко. При необходи,
мости применения препарата в пери,
од лактации грудное вскармливание
следует прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, рекомендуется прини,

мать 1 раз в сутки, перед приемом
пищи, предпочтительно утром.
Доза препарата подбирается индиви,
дуально для каждого пациента, в за,
висимости от тяжести заболевания и
индивидуальной реакции на лечение.
Артериальная гипертензия. Препа,
рат Перинева можно применять в мо,
нотерапии и в комбинации с другими
антигипертензивными средствами.
Рекомендуемая начальная доза со,
ставляет 4 мг 1 раз в сутки, утром.
Для пациентов с выраженной актива,
цией ренин,ангиотензин,альдостеро,
новой системы (например при рено,
васкулярной гипертензии, гиповоле,
мии и/или гипонатриемии, ХСН в
стадии декомпенсации или тяжелой
степени артериальной гипертензии)
рекомендуемая начальная доза со,
ставляет 2 мг/сут в один прием. При
неэффективности терапии в течение
месяца доза может быть увеличена до
8 мг 1 раз в сутки и при хорошей пере,
носимости предыдущей дозы.
Добавление ингибиторов АПФ паци,
ентам, принимающим диуретики, мо,
жет стать причиной развития артери,
альной гипотензии. В связи с этим ре,
комендуется проводить терапию с
осторожностью, отменить прием диу,
ретиков за 2–3 дня до начала лечения
препаратом Перинева или начинать
лечение препаратом Перинева с нача,
льной дозы 2 мг/сут, в один прием.
Необходим контроль АД, функции
почек и концентрации ионов калия в
сыворотке крови. В дальнейшем доза
препарата может быть увеличена, в
зависимости от динамики уровня АД.
При необходимости может быть во,
зобновлена терапия диуретиком.
У пациентов пожилого возраста реко,
мендуемая начальная суточная
доза — 2 мг в один прием. В дальней,
шем дозу можно постепенно увели,
чить до 4 мг и, при необходимости, до
максимальной — 8 мг 1 раз в сутки,
при условии хорошей переносимости
меньшей дозы.



ХСН. Рекомендуемая начальная доза
составляет 2 мг утром, под медицин,
ским наблюдением. Через 2 нед доза
может быть увеличена до 4 мг/сут в
один прием, под контролем АД. Лече,
ние ХСН с клиническими проявле,
ниями обычно комбинируют с калий,
несберегающими диуретиками, бе,
та,адреноблокаторами и/или дигок,
сином.
У пациентов с ХСН, с почечной недо,
статочностью и со склонностью к
электролитным нарушениям (гипо,
натриемия), а также у пациентов,
принимающих одновременно диуре,
тики и/или вазодилататоры, лечение
препаратом начинают под строгим
медицинским наблюдением.
У пациентов с высоким риском раз,
вития клинически выраженной арте,
риальной гипотензии (например при
приеме высоких доз диуретиков), по
возможности, до начала приема пре,
парата Перинева необходимо устра,
нить гиповолемию и электролитные
нарушения. Рекомендуется перед на,
чалом терапии и во время нее тщате,
льно контролировать уровень АД, со,
стояние функции почек и концентра,
цию ионов калия в сыворотке крови.
Профилактика повторного инсульта
у пациентов с цереброваскулярными
заболеваниями в анамнезе. Терапию
препаратом Перинева следует начи,
нать с 2 мг в течение первых 2 нед до
приема индапамида. Лечение следует
начинать в любое время (от 2 нед до
нескольких лет) после перенесенного
инсульта.
Стабильная ИБС. У пациентов со
стабильной ИБС рекомендуемая на,
чальная доза препарата Перинева со,
ставляет 4 мг/сут. Через 2 нед дозу
увеличивают до 8 мг/сут, при усло,
вии хорошей переносимости дозы 4
мг/сут и контроля функции почек.
Лечение пациентов пожилого возрас,
та должно начинаться с дозы 2 мг, ко,
торую через неделю можно повысить
до 4 мг/сут. В дальнейшем, при необ,
ходимости, еще через неделю можно

увеличить дозу до 8 мг/сут с обязате,
льным предварительным контролем
функции почек. У пациентов пожи,
лого возраста дозу препарата можно
увеличивать только при хорошей пе,
реносимости предыдущей, более низ,
кой дозы.
При почечной недостаточности. У
пациентов с заболеваниями почек
доза препарата Перинева устанавли,
вается в зависимости от степени на,
рушений почечной функции. Конт,
роль состояния пациента обычно
включает в себя регулярное опреде,
ление концентрации ионов калия и
креатинина в сыворотке крови.

Таблица

Рекомендуемые дозы

Клиренс креатинина
(Cl креатинина), мл/мин

Рекомендуемая
доза,

От 60 и выше 4 мг в сутки

От 30 до 60 2 мг в сутки

От 15 до 30 2 мг через день

Пациенты на гемодиализе*
(менее 15)

2 мг в день диализа

* Диализный клиренс периндоприлата составляет 70
мл/мин. Препарат Перинева необходимо принимать
после сеанса диализа.

При заболеваниях печени: коррекция
доз не требуется.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси,
фикация частоты развития побочных
эффектов (ВОЗ): очень часто —
>1/10; часто — от >1/100 до <1/10;
иногда — от >1/1000 до <1/100; ред,
ко — от >1/10000 до <1/1000; очень
редко — от <1/10000, включая отдель,
ные сообщения.
Со стороны центральной и перифери+
ческой нервной системы: часто — го,
ловная боль, головокружение, паре,
стезии; иногда — нарушения сна или
настроения; очень редко — спутан,
ность сознания.
Со стороны органа зрения: часто —
нарушения зрения.
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Со стороны органа слуха: часто —
шум в ушах.
Со стороны сердечно+сосудистой сис+
темы: часто — выраженное снижение
АД; очень редко — аритмии, стено,
кардия, инфаркт миокарда или ин,
сульт, возможно вторичные, вследст,
вие выраженной артериальной гипо,
тензии у пациентов группы высокого
риска; васкулит (частота неизвестна).
Со стороны органов дыхания: часто —
кашель, одышка; иногда — бронхос,
пазм; очень редко — эозинофильная
пневмония, ринит.
Со стороны пищеварительного трак+
та: часто — тошнота, рвота, боль в
животе, дисгевзия, диспепсия, диа,
рея, запор; иногда — сухость слизи,
стой оболочки полости рта; редко —
панкреатит; очень редко — цитолити,
ческий или холестатический гепатит
(см. раздел «Особые указания»).
Со стороны кожных покровов: часто —
кожная сыпь, зуд; иногда — ангионев,
ротический отек лица, конечностей,
крапивница; очень редко — мульти,
формная эритема.
Со стороны опорно+двигательного ап+
парата: часто — мышечные судороги.
Со стороны мочеполовой системы:
иногда — почечная недостаточность,
импотенция; очень редко — острая
почечная недостаточность.
Общие нарушения: часто — астения;
иногда — повышенное потоотделе,
ние.
Со стороны органов кроветворения и
лимфатической системы: очень ред,
ко — при длительном применении в
высоких дозах возможно снижение
концентрации гемоглобина и гема,
токрита, тромбоцитопения, лейкопе,
ния/нейтропения, агранулоцитоз,
панцитопения; очень редко — гемо,
литическая анемия (у пациентов с
врожденным дефицитом глюко,
зо,6,фосфатдегидрогеназы).
Лабораторные показатели: повыше,
ние концентрации мочевины в сыво,
ротке крови и креатинина плазмы
крови и гиперкалиемия, обратимые

после отмены препарата (особенно у
пациентов с почечной недостаточно,
стью, тяжелой ХСН и реноваскуляр,
ной гипертензией); редко — повыше,
ние активности печеночных фермен,
тов и билирубина в сыворотке крови;
гипогликемия.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Диуретиче+
ские средства. У пациентов, принима,
ющих диуретики, особенно при избы,
точном выведении жидкости и/или
натрия, в начале терапии ингибитора,
ми АПФ может развиться чрезмерная
артериальная гипотензия. Риск разви,
тия чрезмерной артериальной гипо,
тензии можно уменьшить путем отме,
ны диуретика, в/в введения 0,9% рас,
твора натрия хлорида, а также назна,
чая ингибитор АПФ в более низких
дозах. Дальнейшее повышение дозы
периндоприла должно осуществлять,
ся с осторожностью.
Калийсберегающие диуретики, препа+
раты калия, калийсодержащие про+
дукты и пищевые добавки. Обычно на
фоне терапии ингибиторами АПФ
концентрация калия в сыворотке
крови остается в пределах нормаль,
ных значений, но у некоторых паци,
ентов может развиваться гиперкалие,
мия. Комбинированное применение
ингибиторов АПФ и калийсберегаю,
щих диуретиков (например спироно,
лактон, триамтерен или амилорид),
препаратов калия или калийсодержа,
щих продуктов и пищевых добавок
может вызывать гиперкалиемию.
Поэтому не рекомендуется комбини,
ровать периндоприл с этими препара,
тами. Назначать эти комбинации сле,
дует только в случае гипокалиемии,
соблюдая меры предосторожности и
регулярно контролируя концентра,
цию ионов калия в сыворотке крови.
Литий. При одновременном приме,
нении препаратов лития и ингибито,
ров АПФ возможно развитие обрати,
мого повышения концентрации ли,
тия в сыворотке крови и литиевой
токсичности. Одновременное приме,



нение ингибиторов АПФ с тиазидны,
ми диуретиками может дополнитель,
но повышать концентрацию лития в
сыворотке крови и увеличивать риск
развития его токсических эффектов.
Одновременное применение перин,
доприла и лития не рекомендуется.
При необходимости такой комбини,
рованной терапии она проводится
под регулярным контролем концент,
рации лития в сыворотке крови.
НПВП, в т.ч. ацетилсалициловая кис+
лота в дозах от 3 г/сут и выше. Тера,
пия НПВП может ослаблять антиги,
пертензивный эффект ингибиторов
АПФ. Кроме этого, НПВП и ингиби,
торы АПФ обладают аддитивным эф,
фектом в отношении повышения
концентрации ионов калия в сыво,
ротке крови, что может спровоциро,
вать ухудшение функции почек. Этот
эффект обычно обратим. В редких
случаях может развиться острая по,
чечная недостаточность, особенно у
пациентов с уже существующим на,
рушением функции почек, например
у пожилых пациентов или на фоне
обезвоживания организма.
Другие антигипертензивные средства
и вазодилататоры. Одновременное
применение периндоприла с другими
антигипертензивными средствами
может усилить антигипертензивный
эффект периндоприла. Одновремен,
ное использование нитроглицерина,
других нитратов или вазодилататоров
может привести к дополнительному
гипотензивному эффекту.
Гипогликемические средства. Одно,
временное применение ингибиторов
АПФ и гипогликемических средств
(инсулина или гипогликемических
средств для приема внутрь) может
усилить гипогликемический эффект,
вплоть до развития гипогликемии.
Как правило, данный феномен возни,
кает в первые недели комбинирован,
ной терапии у пациентов с почечной
недостаточностью.
Ацетилсалициловая кислота, тром+
болитические средства, бета+адре+

ноблокаторы и нитраты. Периндоп,
рил можно комбинировать с ацетил,
салициловой кислотой (в качестве
антиагрегантного средства), тромбо,
литическими средствами и бета,адре,
ноблокаторами и/или нитратами.
Трициклические антидепрессанты,
антипсихотические средства (нейро+
лептики), средства для общей анес+
тезии (общие анестетики). Совмест,
ное применение с ингибиторами
АПФ может приводить к усилению
гипотензивного эффекта.
Симпатомиметики. Могут ослаблять
антигипертензивное действие инги,
биторов АПФ. При назначении по,
добной комбинации следует регуляр,
но оценивать эффективность ингиби,
торов АПФ.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: вы,
раженное снижение АД, шок, наруше,
ния водно,электролитного баланса
(гиперкалиемия, гипонатриемия), по,
чечная недостаточность, гипервенти,
ляция, тахикардия, сердцебиение,
брадикардия, головокружение, трево,
га, кашель.
Лечение: при выраженном снижении
АД — придать пациенту горизонталь,
ное положение с приподнятыми нога,
ми и провести мероприятия по вос,
полнению ОЦК, по возможности —
в/в введение ангиотензина II и/или
в/в раствора катехоламинов. При
развитии выраженной брадикардии,
не поддающейся лекарственной тера,
пии (в т.ч. атропином), показана уста,
новка искусственного водителя рит,
ма (пейсмейкера). Необходимо конт,
ролировать жизненно важные функ,
ции и концентрацию креатинина и
электролитов в сыворотке крови. Пе,
риндоприл может быть удален из сис,
темного кровотока методом гемодиа,
лиза. Необходимо избегать использо,
вания высокопроточных полиакрил,
нитриловых мембран.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Стабильная
ИБС. При развитии эпизода нестаби,
льной стенокардии (значительного
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или незначительного) в течение пер,
вого месяца терапии препаратом Пе,
ринева необходимо оценить соотно,
шение польза/риск терапии данным
препаратом.
Артериальная гипотензия. Ингиби,
торы АПФ могут вызвать резкое сни,
жение АД. У пациентов с неослож,
ненной артериальной гипертензией
симптоматическая артериальная ги,
потензия редко возникает после при,
ема первой дозы. Риск чрезмерного
снижения АД повышен у пациентов
со сниженным ОЦК на фоне терапии
диуретиками, при соблюдении стро,
гой бессолевой диеты, гемодиализа, а
также при диарее или рвоте или у
страдающих тяжелой ренин,зависи,
мой гипертензией. Выраженная арте,
риальная гипотензия наблюдалась у
пациентов с тяжелой ХСН, как при
наличии сопутствующей почечной
недостаточности, так и при ее отсут,
ствии. Наиболее часто выраженная
артериальная гипотензия может раз,
виться у пациентов с более тяжелой
ХСН, принимающих «петлевые» ди,
уретики в высоких дозах, а также на
фоне гипонатриемии или почечной
недостаточности. Этим пациентам
рекомендуется тщательное медицин,
ское наблюдение в начале терапии и
при титровании доз препарата. То же
касается и пациентов с ИБС или це,
реброваскулярными заболеваниями,
у которых чрезмерное снижение АД
может привести к инфаркту миокар,
да или цереброваскулярным ослож,
нениям.
В случае развития артериальной ги,
потензии необходимо придать паци,
енту горизонтальное положение с
приподнятыми ногами и при необхо,
димости ввести в/в раствор натрия
хлорида для увеличения ОЦК. Тран,
зиторная артериальная гипотензия
не является противопоказанием для
дальнейшей терапии. После восста,
новления ОЦК и АД лечение может
быть продолжено при условии тщате,
льного подбора дозы препарата.

У некоторых пациентов с ХСН и нор,
мальным или низким АД во время те,
рапии препаратом Перинева может
произойти дополнительное сниже,
ние АД. Этот эффект ожидаем и
обычно не является основанием для
отмены препарата. Если артериаль,
ная гипотензия сопровождается кли,
ническими проявлениями, может по,
требоваться уменьшение дозы или
отмена препарата Перинева.
Стеноз аортального или митрального
клапана/гипертрофическая кардио+
миопатия. Ингибиторы АПФ, в т.ч. и
периндоприл, должны с осторожно,
стью назначаться пациентам со сте,
нозом митрального клапана и об,
струкцией выносящего тракта левого
желудочка (стеноз аортального кла,
пана и гипертрофическая кардиомио,
патия).
Нарушение функции почек. У пациен,
тов с почечной недостаточностью (Cl
креатинина <60 мл/мин) начальная
доза препарата Перинева должна
быть подобрана в соответствии с Cl
креатинина (см. раздел «Способ при,
менения и дозы») и затем — в зависи,
мости от терапевтического ответа.
Для таких пациентов необходим ре,
гулярный контроль концентрации
ионов калия и креатинина в сыворот,
ке крови.
У пациентов с симптоматической сер,
дечной недостаточностью артериаль,
ная гипотензия, развивающаяся в на,
чальном периоде терапии ингибито,
рами АПФ, может привести к ухудше,
нию функции почек. У таких пациен,
тов иногда отмечались случаи острой
почечной недостаточности, обычно
обратимой.
У некоторых пациентов с двусторон,
ним стенозом почечных артерий или
стенозом почечной артерии единст,
венной почки (особенно при наличии
почечной недостаточности) на фоне
терапии ингибиторами АПФ отмеча,
лось повышение сывороточных кон,
центраций мочевины и креатинина,
обратимое после отмены терапии. У



пациентов с реноваскулярной гипер,
тензией на фоне терапии ингибитора,
ми АПФ существует повышенный
риск развития тяжелой артериальной
гипотензии и почечной недостаточ,
ности. Лечение таких пациентов дол,
жно начинаться под тщательным ме,
дицинским наблюдением, с малых
доз препарата и при дальнейшем
адекватном подборе дозы. В течение
первых недель терапии препаратом
Перинева необходимо отменить диу,
ретические средства и регулярно кон,
тролировать функцию почек. У неко,
торых пациентов с артериальной ги,
пертензией, при наличии ранее невы,
явленной почечной недостаточности,
особенно при сопутствующей тера,
пии диуретиками, отмечалось незна,
чительное и временное повышение
концентрации мочевины и креатини,
на в сыворотке крови. В этом случае
рекомендуется уменьшение дозы
препарата Перинева и/или отмена
диуретического средства.
Пациенты на гемодиализе. У пациен,
тов, находящихся на диализе с испо,
льзованием высокопроточных мемб,
ран и принимающих одновременно
ингибиторы АПФ, было отмечено не,
сколько случаев развития стойких,
угрожающих жизни анафилактиче,
ских реакций. При необходимости
проведения гемодиализа необходимо
использовать другой тип мембран.
Трансплантация почек. Опыт приме,
нения периндоприла у пациентов с
недавно перенесенной транспланта,
цией почки отсутствует.
Повышенная чувствительность/ан+
гионевротический отек. Редко у па,
циентов, принимавших ингибиторы
АПФ, в т.ч. периндоприл, развива,
лись ангионевротический отек лица,
конечностей, губ, слизистых оболо,
чек, языка, голосовой щели и/или
гортани. Это состояние может разви,
ться в любой момент лечения. При
развитии ангионевротического отека
лечение немедленно должно быть
прекращено, пациент должен находи,

ться под медицинским наблюдением
до полного исчезновения симптомов.
Ангионевротический отек губ и лица
обычно не требует лечения; для уме,
ньшения выраженности симптомов
можно применить антигистаминные
средства. Ангионевротический отек
языка, голосовой щели или гортани
может привести к летальному исходу.
При развитии ангионевротического
отека необходимо немедленно п/к
ввести эпинефрин (адреналин) и
обеспечить проходимость дыхатель,
ных путей. Ингибиторы АПФ чаще
вызывают ангионевротический отек
у пациентов негроидной расы.
Пациенты с ангионевротическим оте,
ком в анамнезе, не связанным с при,
менением ингибиторов АПФ, могут
оказаться подверженными высокому
риску развития ангионевротического
отека при приеме ингибитора АПФ.
Анафилактоидные реакции во время
проведения процедуры афереза ЛПНП
(ЛПНП+афереза). У пациентов при
назначении ингибиторов АПФ на
фоне проведения процедуры афереза
ЛПНП с помощью декстрансульфат,
ной абсорбции в редких случаях воз,
можно развитие анафилактической
реакции. Рекомендуется временная
отмена ингибитора АПФ перед каж,
дой процедурой афереза.
Анафилактические реакции при про+
ведении десенсибилизации. У пациен,
тов, получающих ингибиторы АПФ
во время курса десенсибилизации
(например ядом перепончатокрылых
насекомых), в очень редких случаях
возможно развитие угрожающих
жизни анафилактических реакций.
Рекомендуется временная отмена ин,
гибитора АПФ до начала каждой
процедуры десенсибилизации.
Печеночная недостаточность. Во
время терапии ингибиторами АПФ
иногда возможно развитие синдрома,
который начинается с холестатиче,
ской желтухи и затем прогрессирует
до фульминантного некроза печени,
иногда с летальным исходом. Меха,
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низм развития этого синдрома нея,
сен. Если во время приема ингибито,
ра АПФ появляется желтуха или на,
блюдается повышение активности
печеночных ферментов, ингибитор
АПФ следует немедленно отменить, а
пациент должен находиться под тща,
тельным наблюдением. Также необ,
ходимо провести соответствующее
обследование.
Нейтропения/агранулоцитоз/тром+
боцитопения/анемия. У пациентов на
фоне терапии ингибиторами АПФ
были отмечены случаи развития ней,
тропении/агранулоцитоза, тромбоци,
топении и анемии. При нормальной
функции почек в отсутствие других
осложнений нейтропения развивает,
ся редко. Препарат Перинева необхо,
димо с очень большой осторожностью
применять у пациентов с системными
заболеваниями соединительной ткани
(например СКВ, склеродермией), од,
новременно получающих иммунодеп,
рессивную терапию, аллопуринол или
прокаинамид, а также при комбиниро,
вании всех перечисленных факторов,
особенно при существующем наруше,
нии функции почек. У таких пациен,
тов возможно развитие тяжелых ин,
фекций, не поддающихся интенсив,
ной антибиотикотерапии. При прове,
дении терапии препаратом Перинева
у пациентов с вышеперечисленными
факторами рекомендуется периодиче,
ски контролировать количество лей,
коцитов в крови и предупредить паци,
ента о необходимости информировать
врача о появлении любых симптомов
инфекции.
У пациентов с врожденным дефици+
том глюкозо+6+фосфатдегидрогеназы
отмечены единичные случаи разви,
тия гемолитической анемии.
Негроидная раса. Риск развития ан,
гионевротического отека у пациентов
негроидной расы более высок. Как и
другие ингибиторы АПФ, периндоп,
рил менее эффективен в отношении
снижения АД у пациентов негроид,
ной расы, возможно, из,за большей

распространенности низкоренино,
вых состояний в популяции данной
группы пациентов с артериальной ги,
пертензией.
Кашель. На фоне терапии ингибитора,
ми АПФ может развиться упорный,
непродуктивный кашель, который
прекращается после отмены препара,
та. Это следует учитывать при диффе,
ренциальной диагностике кашля.
Хирургическое вмешательство/об+
щая анестезия. У пациентов, состоя,
ние которых требует обширного хи,
рургического вмешательства или
анестезии препаратами, вызывающи,
ми артериальную гипотензию, инги,
биторы АПФ, включая периндоприл,
могут блокировать образование анги,
отензина II при компенсаторном вы,
свобождении ренина. За сутки до хи,
рургического вмешательства тера,
пию ингибиторами АПФ необходимо
отменить. Если ингибитор АПФ от,
менить невозможно, то артериальная
гипотензия, развивающаяся по опи,
санному механизму, может быть
скорректирована увеличением ОЦК.
Гиперкалиемия. На фоне терапии ин,
гибиторами АПФ, включая перин,
доприл, у некоторых пациентов мо,
жет повышаться концентрация ионов
калия в крови. Риск гиперкалиемии
повышен у пациентов с почечной и
/или сердечной недостаточностью,
декомпенсированным сахарным диа,
бетом и пациентов, применяющих ка,
лийсберегающие диуретики, препа,
раты калия или другие препараты,
вызывающие гиперкалиемию (на,
пример гепарин). При необходимо,
сти одновременного назначения ука,
занных препаратов, рекомендуется
регулярно контролировать содержа,
ние калия в сыворотке крови.
Сахарный диабет. У пациентов с са,
харным диабетом, принимающих ги,
погликемические средства для прие,
ма внутрь или инсулин, в первые не,
сколько месяцев терапии ингибито,
рами АПФ необходимо тщательно



контролировать концентрацию глю,
козы в крови.
Литий. Не рекомендуется совмест,
ный прием препаратов лития и пе,
риндоприла.
Калийсберегающие диуретики, препа+
раты, содержащие калий, калийсо+
держащие продукты и пищевые до+
бавки. Не рекомендуется совместное
применение с ингибиторами АПФ.
Лактоза. Таблетки Перинева содер,
жат лактозу. Поэтому пациентам с
наследственной непереносимостью
галактозы, дефицитом лактазы Лап,
па или синдромом мальабсорбции
глюкозы,галактозы не следует при,
нимать этот препарат.
Влияние на способность управлять ав+
томобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости фи+
зических и психических реакций. Необ,
ходимо учитывать возможность разви,
тия артериальной гипотензии или го,
ловокружения, которые могут повли,
ять на управление автотранспортом и
работу с техническими средствами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 2 мг,
4 мг, 8 мг. По 10, 14 или 30 шт. в кон,
турных ячейковых упаковках; в кар,
тонной пачке 3, 6 или 9 упаковок (по
10 табл.) или 1, 2, 4, 7 упаковок (по 14
табл.) или 1, 2, 3 упаковки (по 30
табл.).
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ПЕРСЕН® (PERSEN®)

ПЕРСЕН® ФОРТЕ
(PERSEN® FORTE)

Сандоз ЗАО (Россия)

� Общее описание
СОСТАВ
Персен®

�Таблетки, покрытые
оболочкой . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
валерианы корневищ с
корнями экстракт су,
хой. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

мелиссы лекарственной
листьев экстракт сухой . . . . 25 мг
мяты перечной листьев
экстракт сухой . . . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 50 мг; крахмал кукуруз,
ный — 8 мг; кремния диоксид
коллоидный — 1,5 мг; кроспови,
дон — 5 мг; лактоза — 99,5 мг; маг,
ния стеарат — 1 мг; тальк — 10 мг
оболочка капсулы: гидроксипро,
пилметилцеллюлоза; натрий кар,
боксиметилцеллюлоза; повидон;
кальция карбонат; глицерин; са,
хароза; красители: краситель ко,
ричневый 75; титана диоксид;
воск E Hoechst (Capol 600)

Персен® форте
�Капсулы . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активные вещества:
валерианы корневищ с
корнями экстракт сухой . . . 125 мг
мелиссы лекарственной
листьев экстракт сухой . . . . 25 мг
мяты перечной листьев
экстракт сухой . . . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 85,5 мг; маг,
ния оксид — 6 мг; магния гидро,
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силикат — 8,1 мг; кремния диок,
сид коллоидный безводный — 3,2
мг; магния стеарат — 2,2 мг
оболочка капсулы: титана диок,
сид (Е171); железа оксид крас,
ный (Е172); хинолин желтый
(Е104); закатно,желтый (Е110)
(Sunset yellow); азорубин (Е122);
метилпарагидроксибензоат
(Е128); пропилпарагидроксибен,
зоат (Е216); желатин

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Персен®, таблетки, покры+
тые оболочкой: круглые, двояковы,
пуклые темно,коричневые, покрытые
оболочкой.
Персен® форте, капсулы: краснова,
то,коричневого цвета, №2 (корпус и
крышка). Содержимое капсул — гра,
нулы или спрессованная масса от зе,
леновато,коричневого до коричнево,
го цвета с вкраплениями.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Успокаивающее, спазмолити+
ческое.
ПОКАЗАНИЯ
• повышенная нервная возбуди,

мость;
• бессонница;
• раздражительность.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• артериальная гипотензия;
• детский возраст до 3 лет (для табле,

ток Персен®) или до 12 лет (для кап,
сул Персен® форте).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Применение препарата при бе,
ременности и кормлении грудью не
изучено. Назначение препарата в пе,
риод беременности (особенно в тече,
ние I триместра) и грудного вскарм,
ливания возможно в случае, если
предполагаемая польза для матери
превышает потенциальный риск для
плода или младенца.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И
ДОЗЫ. Персен®

Внутрь, взрослым и подросткам стар,
ше 12 лет: при повышенной нервной
возбудимости, раздражительности —
по 2–3 табл., покрытые оболочкой,
2–3 раза в день; при бессоннице — по
2–3 табл., покрытые оболочкой, за 1 ч
перед сном.
Детям от 3 до 12 лет: по назначению
врача в зависимости от массы тела (1
табл., покрытая оболочкой, 1–3 раза в
день).
При прекращении лечения синдрома
отмены не возникает.
Персен® форте
Внутрь, взрослым и детям старше 12
лет назначают по 1–2 капс. 2–3 раза в
день.
При бессоннице следует принимать
по 1–2 капс. за 1 ч перед сном.
При прекращении лечения синдрома
отмены не возникает.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер,
гические реакции, при длительном
применении — запор.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препарат
усиливает действие снотворных
средств и других лекарственных пре,
паратов, угнетающих ЦНС, гипотен,
зивных препаратов (в частности, цен,
трального действия), обезболиваю,
щих средств, что требует коррекции
доз.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Однократный
прием 20 г корневищ с корнями вале,
рианы (примерно 103 табл. препарата
Персен® или 39 капс. препарата Пер,
сен® форте) может вызвать ощущение
усталости, спазмы в желудке, ощуще,
ние сжатия в груди, головокружение,
дрожание рук, расширение зрачков,
которые могут исчезнуть самостояте,
льно в течение 24 ч.
При явлениях передозировки целесо,
образно провести промывание же,
лудка и обратиться к врачу.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Примене,
ние препарата Персен® у детей 3–12



лет только по назначению врача. Не
следует применять препарат непре,
рывно более 1,5–2 мес.
При применении в рекомендованных
дозах Персен® и Персен® форте не
влияют на способность к управлению
транспортными средствами и меха,
низмами.
Не следует применять препарат не,
прерывно более 1,5–2 мес.
ФОРМА ВЫПУСКА. Персен®, таб+
летки, покрытые оболочкой. По 10
табл. в блистере; по 2 или 4 блистера в
картонной пачке.
Персен® форте, капсулы. По 10 капс. в
блистере (алюминиевая и ПВХ/тер,
моэласт/ПВДХ фольга); по 1, 2 или 4
блистера в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Пирацетам*
(Piracetam*)569

� Синонимы
Луцетам®

569: р,р для в/в и
в/м введ., табл. п.о. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 434

Пирибедил*
(Piribedil*)569

� Синонимы
Проноран®

569: табл. с контро,
лир. высвоб. п.о. (Les
Laboratoires Servier) . . . . . . . . . . . . . . . . 607

Пиридоксин* + Тиамин* +
Цианокобаламин* + [Лидо&
каин*]
(Pyridoxine* + Thiamine* +
Cyanocobalamin* +
[Lidocaine*])569

� Синонимы
Комплигам B®

569: р,р для
в/м введ. (Сотекс ФармФир+
ма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342

Пиридоксин* + Треонин*
(Pyridoxine* + Threonine*)569

� Синонимы
Биотредин®

569: табл. подъя,
зычн. (БИОТИКИ МНПК) . . . . . . . . . . 140

ПЛАВИКС® (PLAVIX®)

Клопидогрел* . . . . . . . . . . . . . . . . . 342

Представительство Акционерного
общества «Санофи+авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
клопидогрела гидро,
сульфат в форме II . . . . 97,875 мг

(в пересчете на клопидогрел 75 мг)
вспомогательные вещества: ман,
нитол; макрогол 6000; МКЦ (с
низким содержанием воды — 90
мкм); гипролоза низкозамещен,
ная; касторовое масло гидрогени,
зированное; Opadry розовый
(лактозы моногидрат; гипромел,
лоза; титана диоксид (E171); три,
ацетин; краситель железа оксид
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красный (E172); воск карнауб,
ский

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые слегка двояковы,
пуклые таблетки, покрытые пленоч,
ной оболочкой розового цвета, с гра,
вировкой «75» на одной стороне и
«1171» — на другой.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Антиагрегационное.

ПОКАЗАНИЯ. Предотвращение
атеротромботических осложнений:
• у взрослых пациентов с инфарктом

миокарда (с давностью от несколь,
ких дней до 35 дней), ишемическим
инсультом (с давностью от 7 дней
до 6 мес) или с диагностированной
окклюзионной болезнью перифе,
рических артерий;

• у взрослых пациентов с острым ко,
ронарным синдромом:

, без подъема сегмента ST (нестаби,
льная стенокардия или инфаркт мио,
карда без зубца Q), включая пациен,
тов, которым было проведено стенти,
рование при чрескожном коронарном
вмешательстве (в комбинации с аце,
тилсалициловой кислотой);
, c подъемом сегмента ST (острый ин,
фаркт миокарда) при медикаментоз,
ном лечении и возможности проведе,
ния тромболизиса (в комбинации с
ацетилсалициловой кислотой).
Предотвращение атеротромботиче+
ских и тромбоэмболических осложне+
ний, включая инсульт, при фибрилля+
ции предсердий (мерцательной арит+
мии).
У пациентов с фибрилляцией пред,
сердий (мерцательной аритмией), ко,
торые имеют как минимум один фак,
тор риска развития сосудистых
осложнений, не могут принимать не,
прямые антикоагулянты и имеют
низкий риск развития кровотечения
(в комбинации с ацетилсалициловой
кислотой).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

клопидогрелу или любому из вспо,
могательных веществ препарата;

• тяжелая печеночная недостаточ,
ность;

• острое кровотечение, например кро,
вотечение из пептической язвы или
внутричерепное кровоизлияние;

• редкая наследственная непереноси,
мость лактозы, дефицит лактазы и
глюкозо,галактозная мальабсорб,
ция;

• беременность и период лактации
(см. «Беременность и лактация»);

• детский возраст до 18 лет (безопас,
ность и эффективность применения
не установлены).

С осторожностью при следующих со,
стояниях:
• умеренная печеночная недостаточ,

ность, при которой возможна пред,
расположенность к кровотечению
(ограниченный клинический опыт
применения);

• почечная недостаточность (ограни,
ченный клинический опыт приме,
нения);

• травмы, хирургические вмешатель,
ства (см «Особые указания»);

• заболевания, при которых имеется
предрасположенность к развитию
кровотечений (особенно желудоч,
но,кишечных или внутриглазных);

• одновременный прием НПВП, в т.ч.
и селективных ингибиторов ЦОГ,2;

• одновременное назначение варфа,
рина, гепарина, ингибиторов глико,
протеина IIb/IIIа;

• пациенты с генетически обуслов,
ленным снижением функции изо,
фермента CYP2С19 (имеются лите,
ратурные данные, указывающие на
то, что пациенты с генетически обу,
словленным снижением функции
изофермента CYP2С19 подверга,
ются меньшей системной экспози,
ции активным метаболитом клопи,
догрела и имеют менее выраженное
антиагрегантное действие препара,



та, кроме этого у них может наблю,
даться б�ольшая частота сердеч,
но,сосудистых осложнений после
инфаркта миокарда по сравнению с
пациентами с нормальной функци,
ей изофермента CYP2С19).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. В качестве меры предосторож,
ности не рекомендуется прием клопи,
догрела во время беременности из,за
отсутствия клинических данных по
его приему беременными женщинами,
хотя исследования на животных и не
выявили ни прямых, ни непрямых не,
благоприятных эффектов на течение
беременности, эмбриональное разви,
тие, роды и постнатальное развитие.
Кормление грудью в случае лечения
клопидогрелом следует прекратить,
т.к. в исследованиях на крысах было
показано, что клопидогрел и/или его
метаболиты экскретируются в груд,
ное молоко. Проникает или нет кло,
пидогрел в грудное молоко человека
неизвестно.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, независимо от приема
пищи.
Взрослые и лица пожилого возраста с
нормальной активностью изофермен+
та CYP2C19
Инфаркт миокарда, ишемический ин+
сульт и диагностированная окклюзи+
онная болезнь периферических арте+
рий.Препарат принимается по 75 мг 1
раз в сутки.
Острый коронарный синдром без
подъема сегмента ST (нестабильная
стенокардия, инфаркт миокарда без
зубца Q). Лечение клопидогрелом
должно быть начато с однократного
приема нагрузочной дозы, составля,
ющей 300 мг, а затем продолжено
приемом дозы 75 мг 1 раз в сутки (в
сочетании с ацетилсалициловой кис,
лотой в дозах 75–325 мг/сут). Поско,
льку применение более высоких доз
ацетилсалициловой кислоты связано
с увеличением риска кровотечений,

рекомендуемая при этом показании
доза ацетилсалициловой кислоты не
должна превышать 100 мг. Оптима,
льная продолжительность лечения
официально не определена. Данные
клинических исследований поддер,
живают прием препарата до 12 мес, а
максимальный благоприятный эф,
фект наблюдался к 3,у мес лечения.
Острый коронарный синдром с подъ+
емом сегмента ST (острый инфаркт
миокарда с подъемом сегмента ST).
Клопидогрел следует принимать од,
нократно в сутки в дозе 75 мг с пер,
воначальным однократным прие,
мом нагрузочной дозы клопидогре,
ла 300 мг в комбинации с ацетилса,
лициловой кислотой в сочетании с
тромболитиками или без сочетания
с тромболитиками. У пациентов
старше 75 лет лечение клопидогре,
лом должно начинаться без приема
его нагрузочной дозы. Комбиниро,
ванную терапию начинают как мож,
но раньше после появления симпто,
мов, и продолжают в течение, по
крайней мере, 4 нед. Эффектив,
ность применения комбинации кло,
пидогрела и ацетилсалициловой
кислоты при этом показании свыше
4 нед не изучалась.
Фибрилляция предсердий (мерцате+
льная аритмия). Клопидогрел следу,
ет принимать 1 раз в сутки в дозе 75
мг. В комбинации с клопидогрелом
надо начинать и затем продолжать
прием ацетилсалициловой кислоты
(75–100 мг/сут).
Пропуск приема очередной дозы
1. Если прошло менее 12 ч после про,
пуска приема очередной дозы, то
следует немедленно принять пропу,
щенную дозу препарата, а затем сле,
дующие дозы принимать в обычное
время.
2. Если прошло более 12 ч после про,
пуска приема очередной дозы, то па,
циент должен принять следующую
дозу в обычное время (не следует
принимать двойную дозу).
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Пациенты с генетически обусловлен+
ной сниженной активностью изофер+
мента CYP2C19
Низкая активность изофермента
CYP2C19 ассоциируется с уменьше,
нием антиагрегантного действия кло,
пидогрела. Режим применения более
высоких доз (600 мг — нагрузочная
доза, затем — 150 мг 1 раз в сутки еже,
дневно) у пациентов с низкой актив,
ностью изофермента CYP2C19 увели,
чивает антиагрегантное действие кло,
пидогрела (см. «Фармакокинетика»).
Однако в настоящий момент в клини,
ческих исследованиях, учитывающих
клинические исходы, не установлен
оптимальный режим дозирования
клопидогрела для пациентов с его
сниженным метаболизмом из,за гене,
тически обусловленной низкой актив,
ности изофермента СYP2C19.
Особые группы пациентов
Лица пожилого возраста. У доброво,
льцев пожилого возраста (старше 75
лет) при сравнении с молодыми доб,
ровольцами не было получено разли,
чий по показателям агрегации тром,
боцитов и времени кровотечения. Не
требуется коррекции дозы для лиц
пожилого возраста.
Дети. Отсутствует опыт применения
препарата у детей.
Пациенты с нарушением функции по+
чек. После повторных приемов кло,
пидогрела в дозе 75 мг/сут у пациен,
тов с тяжелым поражением почек (Cl
креатинина от 5 до 15 мл/мин) инги,
бирование АДФ,индуцированной аг,
регации тромбоцитов (25%) было
ниже по сравнению с таковым у здо,
ровых добровольцев, однако удлине,
ние времени кровотечения было по,
добным таковому у здоровых добро,
вольцев, получавших клопидогрел в
дозе 75 мг/сут. Кроме этого, у всех па,
циентов была хорошая переноси,
мость препарата.
Пациенты с нарушением функции пе+
чени. После ежедневного в течение 10
дней приема клопидогрела в суточ,
ной дозе 75 мг у больных с тяжелым

поражением печени ингибирование
АДФ,индуцированной агрегации
тромбоцитов было подобным таково,
му у здоровых добровольцев. Сред,
нее время кровотечения было также
сопоставимо в обеих группах.
Пациенты различной этнической
принадлежности. Распространен,
ность аллелей генов изофермента
CYP2C19, отвечающих за промежу,
точный и сниженный метаболизм
клопидогрела до его активного мета,
болита, различается у представите,
лей различных этнических групп (см.
«Фармакогенетика»). Имеются лишь
ограниченные данные для представи,
телей монголоидной расы по оценке
влияния генотипа изофермента
CYP2C19 на клинические результи,
рующие события.
Пациенты женского и мужского пола.
В небольшом исследовании, сравни,
вающем фармакодинамические свой,
ства клопидогрела у мужчин и жен,
щин, у женщин наблюдалось мень,
шее ингибирование АДФ,индуциро,
ванной агрегации тромбоцитов, но
различий в удлинении времени кро,
вотечения не было. В большом конт,
ролируемом исследовании CAPRIE
(клопидогрел в сравнении с ацетил,
салициловой кислотой у пациентов с
риском развития ишемических
осложнений), частота клинических
исходов, других побочных действий и
отклонений от нормы клинико,лабо,
раторных показателей была одинако,
вой как у мужчин, так и у женщин.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Нежела+
тельные эффекты, наблюдавшиеся в
ходе клинических испытаний
Безопасность клопидогрела была ис,
следована более чем у 42000 больных,
в т.ч. у более 9000 пациентов, полу,
чавших лечение в течение года или
более длительный срок. Ниже пере,
числены клинически значимые неже,
лательные эффекты, наблюдавшиеся
в четырех больших клинических ис,
следованиях: CAPRIE, CURE, CLARI+



TY, COMMIT и ACTIVE A. Переноси,
мость клопидогрела в дозе 75 мг/сут в
испытании CAPRIE соответствовала
переносимости ацетилсалициловой
кислоты в дозе 325 мг/сут. Общая пе,
реносимость клопидогрела была по,
добна переносимости ацетилсалици,
ловой кислоты, независимо от возра,
ста, пола и расовой принадлежности
больных.
Кровотечения:
В клиническом исследовании CAPRIE:
общая частота кровотечений у боль,
ных, получавших клопидогрел или
ацетилсалициловую кислоту, соста,
вила 9,3%. Частота тяжелых кровоте,
чений при применении клопидогрела
составляла 1,4%, а при применении
ацетилсалициловой кислоты — 1,6%.
У больных, получавших клопидог,
рел, и у больных, получавших ацетил,
салициловую кислоту, желудоч,
но,кишечные кровотечения встреча,
лись в 2,0 и 2,7% случаев соответст,
венно и в 0,7 и 1,1% случаев требова,
ли госпитализации.
Частота других кровотечений была
выше у больных, получавших клопи,
догрел, по сравнению с ацетилсали,
циловой кислотой (7,3 и 6,5% соот,
ветственно). Однако частота тяже,
лых случаев была в обеих группах
практически одинаковой (0,6 и 0,4%
соответственно). Наиболее часто от,
мечали в обеих группах пурпу,
ру/кровоподтеки и носовые кровоте,
чения. Реже встречались гематомы,
гематурия и глазные кровоизлияния
(в основном конъюнктивальные).
Частота внутричерепных кровоизли,
яний составила 0,4% — у больных, по,
лучавших клопидогрел, и 0,5% — у
больных, получавших ацетилсалици,
ловую кислоту.
В клиническом исследовании CURE:
применение клопидогрела с ацетил,
салициловой кислотой по сравнению
с комбинацией плацебо с ацетилсали,
циловой кислотой не приводило к
статистически достоверному повы,
шению опасных для жизни кровоте,

чений (2,2 и 1,8% соответственно)
или летальных кровотечений (0,2 и
0,2% соответственно). Однако, при
применении клопидогрела с ацетил,
салициловой кислотой, риск круп,
ных, малых и других кровотечений
был достоверно выше: крупные кро,
вотечения, не представляющие опас,
ности для жизни, главным образом
желудочно,кишечные кровотечения
и кровотечения в месте проколов
(1,6% — клопидогрел + ацетилсали,
циловая кислота, 1% — плацебо + аце,
тилсалициловая кислота), а также
малые кровотечения (5,1% — клопи,
догрел + ацетилсалициловая кислота,
2,4% — плацебо + ацетилсалициловая
кислота). Частота внутричерепных
кровоизлияний составляла в обеих
группах 0,1%.
В клиническом исследовании ACTI+
VE+A: частота развития крупных кро,
вотечений в группе клопидогрел+аце,
тилсалициловая кислота была выше,
чем в группе плацебо+ацетилсалици,
ловая кислота (6,7% против 4,3%).
Крупные кровотечения в основном
были внечерепными в обеих группах
(5,3% против 3,5%), главным образом,
наблюдались желудочно,кишечные
кровотечения (3,5% против 1,8%). В
группе клопидогрел+ ацетилсалици,
ловая кислота внутричерепных кро,
воизлияний было больше по сравне,
нию с группой плацебо+ ацетилсали,
циловая кислота (1,4% против 0,8%,
соответственно). Отсутствовали ста,
тистически значимые различия меж,
ду этими группами лечения в частоте
возникновения фатальных кровотече,
ний (1,1% против 0,7%) и геморраги,
ческого инсульта (0,8% против 0,6%).
Частота крупных кровотечений при
применении комбинации клопидог,
рел + ацетилсалициловая кислота за,
висела от дозы последней (<100 мг —
2,6 %; 100–200 мг — 3,5%, >200 мг —
4,9%), так же, как и при применении
комбинации ацетилсалициловой
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кислоты с плацебо (<100 мг — 2,0%,
100–200 мг — 2,3%, >200 мг — 4,0%).
В ходе испытания риск кровотечений
(представляющих опасность для
жизни, крупных, малых, прочих) сни,
жался как при приеме комбинации
клопидогрела и ацетилсалициловой
кислоты, так и при приеме только
ацетилсалициловой кислоты, состав,
ляя соответственно:
0–1 мес — 9,6% (599/6259) и 6,6%
(413/6303);
1–3 мес — 4,5% (276/6123) и 2,3%
(144/6168);
3–6 мес — 3,8% (228/6037) и 1,6%
(99/6048);
6–9 мес — 3,2% (162/5005) и 1,5%
(74/4972);
9–12 мес — 1,9% (73/3841) и 1,0%
(40/3844).
У больных, прекративших прием пре,
парата более чем за 5 дней до аортоко,
ронарного шунтирования, не отмеча,
лось повышения частоты крупных
кровотечений в течение 7 дней после
вмешательства (4,4% — при приеме
клопидогрела + ацетилсалициловая
кислота и 5,3% — при приеме ацетил,
салициловой кислоты). У больных,
продолжавших антиагрегационную
терапию в течение 5 дней до аортоко,
ронарного шунтирования, частота
этих событий после вмешательства
оставляла 9,6% (клопидогрел + аце,
тилсалициловая кислота) и 6,3%
(ацетилсалициловая кислота).
В клиническом исследовании CLARITY
наблюдали общее повышение часто,
ты кровотечений в группе клопидог,
рел + ацетилсалициловая кислота
(17,4%) по сравнению с группой пла,
цебо + ацетилсалициловая кислота
(12,9%). Частота крупных кровотече,
ний была в обеих группах аналогич,
ной (1,3 и 1,1% в группах клопидог,
рел + ацетилсалициловая кислота и
плацебо + ацетилсалициловая кисло,
та соответственно) и практически не
зависела от исходных характеристик
пациентов и вида фибринолитиче,

ской или гепариновой терапии. Час,
тота летальных кровотечений (0,8 и
0,6% в группах клопидогрел + аце,
тилсалициловая кислота и плацебо +
ацетилсалициловая кислота, соответ,
ственно) и внутричерепных кровоиз,
лияний (0,5 и 0,7% в группах клопи,
догрел + ацетилсалициловая кислота
и плацебо + ацетилсалициловая кис,
лота соответственно) была низка и
достоверно не различалась в обеих
группах лечения.
В клиническом исследовании COMMIT
общая частота нецеребральных круп,
ных кровотечений или церебральных
кровоизлияний была низкой и досто,
верно не различалась в обеих группах
(0,6 и 0,5% в группах клопидогрел +
ацетилсалициловая кислота и плаце,
бо + ацетилсалициловая кислота, со,
ответственно).
Гематологические нарушения:
В клиническом исследовании CAPRIE:
тяжелая нейтропения (<0,45·109/л)
наблюдалась у 4 больных (0,04%), по,
лучавших клопидогрел, и у 2 больных
(0,02%), получавших ацетилсалици,
ловую кислоту. У двух пациентов из
9599, получавших клопидогрел, чис,
ло нейтрофилов было равно нулю, и
ни у одного из 9586, получавших аце,
тилсалициловую кислоту, такой сте,
пени снижения количества нейтро,
филов не отмечалось. В ходе лечения
клопидогрелом наблюдался один
случай апластической анемии.
Частота тяжелой тромбоцитопении
(<80·109/л) составляла 0,2% — в груп,
пе клопидогрела и 0,1% — в группе
ацетилсалициловой кислоты.
В клинических исследованиях CURE и
CLARITY число больных с тромбоци,
топенией или нейтропенией было
сходным в обеих группах.
Прочие клинически значимые побоч+
ные эффекты
Побочные эффекты, наблюдавшиеся
в клинических исследованиях CAP,
RIE, CURE, CLARITY и COMMIT с
частотой ≥0,1%, а также все тяжелые



побочные эффекты представлены
ниже, в соответствии с классифика,
цией ВОЗ. Их частота определена
следующим образом: часто — >1/100,
<1/10; нечасто — >1/1000, <1/100;
редко — >1/10000, <1/1000.
Нарушения со стороны центральной
и периферической нервной системы:
нечасто — головная боль, головокру,
жение, парестезия; редко — вертиго.
Нарушения со стороны ЖКТ: часто —
диарея, абдоминальные боли, дис,
пепсия; нечасто — язвенная болезнь
желудка и двенадцатиперстной киш,
ки, гастрит, рвота, тошнота, запор, ме,
теоризм.
Нарушения со стороны гемостаза: не,
часто — удлинение времени кровоте,
чения.
Нарушения со стороны кроветворе+
ния: нечасто — тромбоцитопения,
лейкопения, нейтропения и эозино,
филия.
Нарушения со стороны кожи и ее при+
датков: нечасто — сыпь и зуд.
Нежелательные эффекты, наблюдав+
шиеся в постмаркетинговом периоде
Кровотечения. Самыми частыми со,
общениями о неблагоприятных эф,
фектах были сообщения о развитии
кровотечений, которые чаще всего
наблюдались в первый месяц лече,
ния. Было зарегистрировано неско,
лько случаев кровотечений с леталь,
ным исходом, главным образом,
внутричерепных, желудочно,кишеч,
ных и ретроперитонеальных. Есть со,
общения о тяжелых случаях кровоиз,
лияний в ткани кожи (пурпура), кро,
воизлияниях в суставы и мышцы (ге,
мартроз, гематома), глазных кровоиз,
лияниях (конъюнктивальных, в тка,
ни и сетчатку глаза), носовых крово,
течениях, кровотечениях из органов
дыхания (кровохаркание, легочное
кровотечение), гематурии и кровоте,
чениях из операционной раны. У бо,
льных, принимавших клопидогрел
одновременно с ацетилсалициловой
кислотой или одновременно с аце,

тилсалициловой кислотой и гепари,
ном, отмечались случаи тяжелых
кровотечений (см. раздел «Взаимо,
действие» и «Особые указания»).
Другие побочные эффекты
В дополнение к побочным эффектам,
выявленным в ходе клинических ис,
следований и перечисленных выше,
по результатам спонтанных сообще,
ний были зарегистрированы пред,
ставленные ниже побочные эффекты,
разделенные на группы по системам
органов (по классификации Med,
DRA). В каждой группе побочные
эффекты даны с указанием частоты
встречаемости (термин «очень ред,
ко» соответствует частоте <1/10000)
и в порядке уменьшения степени тя,
жести.
Нарушения со стороны кроветворе+
ния: очень редко — тромбоцитопени,
ческая тромбогемолитическая пур,
пура (1:200000 больных), тяжелая
тромбоцитопения (число тромбоци,
тов ≤30·109/л), агранулоцитоз, грану,
лоцитопения, апластическая анемия
(панцитопения), анемия.
Нарушения со стороны иммунной сис+
темы: очень редко — анафилактоид,
ные реакции, сывороточная болезнь.
Психические расстройства: очень
редко — спутанность сознания, гал,
люцинации.
Нарушения со стороны нервной сис+
темы: очень редко — изменение вку,
совых ощущений.
Нарушения со стороны сосудистой
системы: очень редко — васкулит, ги,
потензия.
Нарушения со стороны органов дыха+
ния: очень редко — бронхоспазм, ин,
терстициальный пневмонит.
Нарушения со стороны органов ЖКТ:
очень редко — панкреатит, колит (в
т.ч. язвенный или лимфоцитарный),
стоматит.
Нарушения со стороны гепатобили+
арной системы: очень редко — острая
печеночная недостаточность, гепа,
тит.
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Нарушения со стороны кожи и под+
кожных тканей: очень редко — ангио,
невротический отек, крапивница,
эритематозная сыпь (связанные с
клопидогрелом или ацетилсалицило,
вой кислотой); очень редко — буллез,
ный дерматит (многоформная эрите,
ма, синдром Стивенса,Джонсона,
токсический эпидермальный некро,
лиз), экзема и плоский лишай.
Нарушения со стороны опорно+двига+
тельного аппарата: очень редко — ар,
тралгия, артрит, миалгия.
Нарушения со стороны почек и моче+
выводящих путей: очень редко — гло,
мерулонефрит.
Общие нарушения: очень редко — ли,
хорадка.
Изменения лабораторных показате+
лей: очень редко — изменение пече,
ночных проб, увеличение концентра,
ции сывороточного креатинина.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Варфарин:
одновременный прием вместе с кло,
пидогрелом может увеличить интен,
сивность кровотечений, поэтому при,
менение этой комбинации не реко,
мендуется.
Блокаторы IIb/IIIa+рецепторов: на,
значение блокаторов IIb/IIIa,рецеп,
торов совместно с клопидогрелом
требует осторожности у пациентов,
имеющих повышенный риск разви,
тия кровотечения (при травмах и хи,
рургических вмешательствах или
других патологических состояниях)
(см. «Особые указания»).
Ацетилсалициловая кислота не изме,
няет эффекта клопидогрела, ингиби,
рующего АДФ,индуцируемую агре,
гацию тромбоцитов, но клопидогрел
потенцирует влияние ацетилсалици,
ловой кислоты на коллагениндуци,
руемую агрегацию тромбоцитов. Тем
не менее, одновременный с клопидог,
релом прием ацетилсалициловой
кислоты в дозе 500 мг 2 раза в сутки в
течение 1 дня не вызывал существен,
ного увеличения времени кровотече,
ния, вызываемого приемом клопи,

догрела. Между клопидогрелом и
ацетилсалициловой кислотой воз,
можно фармакодинамическое взаи,
модействие, которое приводит к по,
вышению риска кровотечения. Поэ,
тому при их одновременном приме,
нении следует соблюдать осторож,
ность, хотя в клинических исследова,
ниях пациенты получали комбиниро,
ванную терапию клопидогрелом и
ацетилсалициловой кислотой до од,
ного года.
Гепарин: по данным клинического ис,
пытания, проведенного с участием
здоровых лиц, при приеме клопидог,
рела не требовалось изменения дозы
гепарина и не изменялось его антико,
агулянтное действие. Одновремен,
ное применение гепарина не изменя,
ло антиагрегантного эффекта клопи,
догрела. Между препаратом Пла,
викс® и гепарином возможно фарма,
кодинамическое взаимодействие, ко,
торое может увеличивать риск разви,
тия кровотечений, поэтому одновре,
менное применение этих препаратов
требует осторожности.
Тромболитики: безопасность совме,
стного применения клопидогрела,
фибринспецифических или фибрин,
неспецифических тромболитических
препаратов и гепарина была исследо,
вана у больных с острым инфарктом
миокарда. Частота клинически зна,
чимых кровотечений была аналогич,
на той, которая наблюдалась в случае
совместного применения тромболи,
тических средств и гепарина с аце,
тилсалициловой кислотой.
НПВП: в клиническом исследовании,
проведенном с участием здоровых
добровольцев, совместное примене,
ние клопидогрела и напроксена уве,
личивало скрытые потери крови че,
рез ЖКТ. Однако в связи с отсутст,
вием исследований по взаимодейст,
вию клопидогрела с другими НПВП,
в настоящее время неизвестно, име,
ется ли повышенный риск желудоч,
но,кишечных кровотечений при при,
еме клопидогрела вместе с другими



НПВП. Поэтому назначение НПВП,
в т.ч. ингибиторов ЦОГ,2, в сочета,
нии с клопидогрелом следует прово,
дить с осторожностью (см. «Особые
указания»).
Другая комбинированная терапия.
Так как клопидогрел метаболизиру,
ется до образования своего активного
метаболита частично при помощи си,
стемы CYP2C19, использование пре,
паратов, ингибирующих эту систему,
может привести к снижению уровня
активного метаболита клопидогрела
и уменьшению его клинической эф,
фективности. Одновременный прием
препаратов, ингибирующих систему
CYP2C19 (например омепразол), не
рекомендуется.
Был проведен ряд клинических ис,
следований с клопидогрелом и други,
ми одновременно назначаемыми пре,
паратами с целью изучения возмож,
ных фармакодинамических и фарма,
кокинетических взаимодействий, ко,
торые показали:
, при применении клопидогрела со,
вместно с атенололом, нифедипином
или с обоими препаратами одновре,
менно клинически значимого фарма,
кодинамического взаимодействия не
наблюдалось;
, одновременное применение фено,
барбитала, циметидина и эстрогенов
не оказало существенного влияния на
фармакодинамику клопидогрела;
, фармакокинетические показатели
дигоксина и теофиллина не изменя,
лись при их совместном применении
с клопидогрелом;
, антацидные средства не уменьшали
абсорбцию клопидогрела;
, фенитоин и толбутамид можно с бе,
зопасностью применять одновремен,
но с клопидогрелом (исследование+
CAPRIE), несмотря на то, что данные,
полученные в ходе исследований с
микросомами печени человека, сви,
детельствуют о том, что карбоксиль,
ный метаболит клопидогрела может
ингибировать активность изофер,
мента 2C9 семейства цитохрома

Р450, что может приводить к повы,
шению плазменных концентраций
некоторых лекарственных средств
(фенитоина, толбутамида и некото,
рых НПВП), которые метаболизиру,
ются с помощью изофермента 2C9 се,
мейства цитохрома Р450;
, ингибиторы АПФ, мочегонные, бе,
та,адреноблокаторы, БКК, гиполи,
пидемические средства, коронарные
вазодилататоры, гиполипидемиче,
ские средства (в т.ч. инсулин), проти,
воэпилептические средства, гормоно,
заместительная терапия и блокаторы
GPIIb/IIIa,рецепторов: в клиниче,
ских исследованиях не было выявле,
но клинически значимых нежелате,
льных взаимодействий.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: пе,
редозировка клопидогрела может
привести к увеличению времени кро,
вотечения с последующими осложне,
ниями в виде развития кровотечений.
Лечение: при появлении кровотече,
ния требуется проведение соответст,
вующих лечебных мероприятий.
Если необходима быстрая коррекция
удлинившегося времени кровотече,
ния, рекомендуется переливание
тромбоцитарной массы. Антидот кло,
пидогрела не установлен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При лече,
нии клопидогрелом, особенно в тече,
ние первых недель лечения и/или по,
сле инвазивных кардиологических
процедур/хирургического вмешате,
льства, необходимо вести тщательное
наблюдение за пациентами на предмет
исключения признаков кровотечения,
в т.ч. скрытого.
В связи с риском развития кровотече,
ния и гематологических нежелатель,
ных эффектов (см. раздел «Побочные
эффекты») в случае появления в ходе
лечения клинических симптомов, по,
дозрительных на возникновение кро,
вотечения, следует срочно сделать
клинический анализ крови, опреде,
лить АЧТВ, количество тромбоци,
тов, показатели функциональной ак,

Плавикс® 577
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тивности тромбоцитов и провести
другие необходимые исследования.
Клопидогрел также как и другие ан,
титромбоцитарные препараты, сле,
дует применять с осторожностью у
больных, имеющих повышенный
риск развития кровотечения, связан,
ный с травмами, хирургическими
вмешательствами или другими пато,
логическими состояниями, а также у
больных получающих ацетилсалици,
ловую кислоту, другие НПВС, в т.ч.
ингибиторы ЦОГ,2, гепарин или ин,
гибиторы гликопротеина IIb/IIIa.
Совместное применение клопидогре,
ла с варфарином может усилить ин,
тенсивность кровотечений (см. раз,
дел «Взаимодействие»), поэтому, за
исключением особых редких клини,
ческих ситуаций (таких как наличие
флотирующего тромба в левом желу,
дочке, стентирование у пациентов с
мерцательной аритмией) совместное
применение клопидогрела и варфа,
рина не рекомендуется.
Если больному предстоит плановая
хирургическая операция, и при этом
нет необходимости в антитромбоци,
тарном эффекте, то за 7 дней до опе,
рации прием клопидогрела следует
прекратить.
Клопидогрел удлиняет время крово,
течения и должен применяться с
осторожностью у больных с заболева,
ниями, предрасполагающими к раз,
витию кровотечений (особенно же,
лудочно,кишечных и внутриглаз,
ных).
Больные должны быть предупрежде,
ны о том, что при приеме клопидогре,
ла (одного или в комбинации с аце,
тилсалициловой кислотой) для оста,
новки кровотечения может потребо,
ваться больше времени, а также о том,
что в случае возникновения у них не,
обычного (по локализации или про,
должительности) кровотечения им
следует сообщить об этом своему ле,
чащему врачу. Перед любой предсто,
ящей операцией и перед началом
приема любого нового лекарственно,

го препарата больные должны сооб,
щать врачу (включая стоматолога) о
приеме клопидогрела.
Очень редко после применения кло,
пидогрела (иногда даже непродолжи,
тельного) отмечались случаи разви,
тия тромбоцитопенической тромбо,
гемолитической пурпуры (ТТП), ко,
торая характеризуется тромбоцито,
пенией и микроангиопатической ге,
молитической анемией, сопровожда,
ющейся неврологическими расстрой,
ствами, нарушением функции почек
и лихорадкой. ТТП является потен,
циально угрожающим жизни состоя,
нием, требующим немедленного ле,
чения, включая плазмаферез.
В период лечения необходимо конт,
ролировать функциональную актив,
ность печени. При тяжелых пораже,
ниях печени следует помнить о риске
развития геморрагического диатеза.
Прием клопидогрела не рекоменду,
ется при остром инсульте с давно,
стью менее 7 дней (т.к. отсутствуют
данные по его применению при этом
состоянии).
Плавикс® не следует принимать боль,
ным с редкой наследственной непере,
носимостью галактозы, дефицитом
лактазы и синдромом мальабсорбции
глюкозы,галактозы (см. раздел
«Противопоказания»).
Влияние на способность управлять
автомобилем и работать с механиз+
мами. Плавикс® не оказывает сущест,
венного влияния на способности, не,
обходимые для управления автомо,
билем или работы с механизмами.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 75 мг.
По 10 или 14 табл. в блистере из
ПВХ/ПВХД и фольги алюминиевой
или ПА/Алюминия/ПВХ и фольги
алюминиевой; в пачке картонной 1, 2
или 3 блистера.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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Прегабалин,Рихтер579: капс.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 579

ПРЕГАБАЛИН2РИХТЕР
(PREGABALIN2RICHTER)

Прегабалин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 579

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 35 мг; крах,
мал кукурузный прежелатинизи,
рованный — 26 мг; крахмал куку,
рузный — 13 мг; тальк — 1 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: титана диоксид —
0,8742%; краситель хинолиновый
желтый — 0,3497%; краситель
«Солнечный закат» желтый —
0,0116%; желатин — до 100%

корпус: титана диоксид —
0,8742%; краситель хинолиновый
желтый — 0,3497%; краситель
«Солнечный закат» желтый —
0,0116%; желатин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 70 мг; крах,
мал кукурузный прежелатинизи,
рованный — 52 мг; крахмал куку,
рузный — 26 мг; тальк — 2 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: титана диоксид — 1%;
краситель железа оксид жел,
тый — 1,2%; краситель железа ок,
сид красный — 0,32%; краситель
железа оксид черный — 0,1%; же,
латин — до 100%
корпус: титана диоксид —
0,8742%; краситель хинолиновый
желтый — 0,3497%; краситель
«Солнечный закат» желтый —
0,0116%; желатин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . . 75 мг

Прегабалин2Рихтер 579
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вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 8,25 мг; крах,
мал кукурузный — 15,75 мг;
тальк — 1 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: титана диоксид — 1%;
краситель железа оксид жел,
тый — 1,2%; краситель железа ок,
сид красный — 0,32%; краситель
железа оксид черный — 0,1%; же,
латин — до 100%
корпус: титана диоксид — 1%;
краситель железа оксид жел,
тый — 1,2%; краситель железа ок,
сид красный — 0,32%; краситель
железа оксид черный — 0,1%; же,
латин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 11 мг; крах,
мал кукурузный — 21 мг; тальк —
1,33 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: титана диоксид —
0,2%; краситель железа оксид
желтый — 0,3%; краситель железа
оксид красный — 0,7%; краситель
железа оксид черный — 0,4%; же,
латин — до 100%
корпус: титана диоксид —
0,8742%; краситель хинолиновый
желтый — 0,3497%; краситель
«Солнечный закат» желтый —
0,0116%; желатин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . 150 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 16,5 мг; крах,
мал кукурузный — 31,5 мг;
тальк — 2 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: титана диоксид —
0,2%; краситель железа оксид
желтый — 0,3%; краситель железа
оксид красный — 0,7%; краситель

железа оксид черный — 0,4%; же,
латин — до 100%
корпус: титана диоксид — 0,2%;
краситель железа оксид жел,
тый — 0,3%; краситель железа ок,
сид красный — 0,7%; краситель
железа оксид черный — 0,4%; же,
латин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 22 мг; крах,
мал кукурузный — 42 мг; тальк —
2,66 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: краситель железа ок,
сид красный — 1,4286%; краси,
тель железа оксид черный —
2,2857%; желатин — до 100%
корпус: титана диоксид —
0,8742%; краситель хинолиновый
желтый — 0,3497%; краситель
«Солнечный закат» желтый —
0,0116%; желатин — до 100%

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
прегабалин . . . . . . . . . . . . . . . 300 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 33 мг; крах,
мал кукурузный — 63 мг; тальк —
4 мг
твердая желатиновая капсула
крышечка: краситель железа ок,
сид красный — 1,4286%; краси,
тель железа оксид черный —
2,2857%; желатин — до 100%
корпус: краситель железа оксид
красный — 1,4286%; краситель
железа оксид черный — 2,2857%;
желатин — до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 25 мг: твердые,
желатиновые, размер №4, Coni+Snap, с
желтыми крышечкой и корпусом, со,
держащие белый или почти белый
кристаллический порошок.
Капсулы, 50 мг: твердые, желатино,
вые, размер №3, Coni+Snap, со свет,



ло,коричневой крышечкой и желтым
корпусом, содержащие белый или
почти белый кристаллический поро,
шок.
Капсулы, 75 мг: твердые, желатино,
вые, размер №4, Coni+Snap, со свет,
ло,коричневыми крышечкой и кор,
пусом, содержащие белый или почти
белый кристаллический порошок
Капсулы, 100 мг: твердые, желатино,
вые, размер №3, Coni+Snap, с корич,
невой крышечкой и желтым корпу,
сом, содержащие белый или почти бе,
лый кристаллический порошок.
Капсулы, 150 мг: твердые, желатино,
вые, размер №2, Coni+Snap, с корич,
невыми крышечкой и корпусом, со,
держащие белый или почти белый
кристаллический порошок.
Капсулы, 200 мг: твердые, желатино,
вые, размер №1, Coni+Snap, с тем,
но,коричневой крышечкой и желтым
корпусом, содержащие белый или
почти белый кристаллический поро,
шок.
Капсулы, 300 мг: твердые, желатино,
вые, размер №0, Coni+Snap, с тем,
но,коричневыми крышечкой и кор,
пусом, содержащие белый или почти
белый кристаллический порошок.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Противосудорожное, ана+
льгезирующее.
ПОКАЗАНИЯ
• нейропатическая боль;
• эпилепсия (в качестве дополни,

тельной терапии у пациентов с пар,
циальными судорожными припад,
ками, сопровождающимися или не
сопровождающимися вторичной
генерализацией);

• генерализованное тревожное рас,
стройство;

• фибромиалгия.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

действующему веществу или любо,
му другому компоненту препарата;

• редкие наследственные заболева,
ния, в т.ч. непереносимость галакто,

зы, лактазная недостаточность или
глюкозо,галактозная мальабсорб,
ция;

• детский и подростковый возраст до
17 лет включительно (в связи с от,
сутствием данных).

С осторожностью: почечная (см.
«Способ применения и дозы») и сер,
дечная недостаточность (см. «Побоч,
ные действия»); у пациентов с лекар,
ственной зависимостью в анамнезе.
Такие пациенты нуждаются в приста,
льном медицинском наблюдении во
время лечения препаратом.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Данных о применении прегаба,
лина у беременных женщин недоста,
точно.
В исследованиях с использованием
животных были зарегистрированы
признаки репродуктивной токсично,
сти препарата. Поэтому прегабалин
можно применять при беременности
только в том случае, если предполага,
емая польза для матери превышает
возможный риск для плода. При при,
менении препарата женщины репро,
дуктивного возраста должны исполь,
зовать адекватные методы контра,
цепции.
Сведений о проникновении прегаба,
лина в грудное молоко у женщин нет,
однако отмечено, что у лактирующих
крыс он выводится с молоком. В свя,
зи с этим во время лечения прегаба,
лином грудное вскармливание не ре,
комендуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, независимо от приема
пищи. В дозе от 150 до 600 мг/сут в 2
или 3 приема.
Нейропатическая боль
Начальная доза прегабалина состав,
ляет 150 мг/сут. В зависимости от до,
стигнутого эффекта и переносимо,
сти, через 3–7 дней дозу можно уве,
личить до 300 мг/сут, а при необходи,
мости, еще через 7 дней — до макси,
мальной дозы 600 мг/сут.

Прегабалин2Рихтер 581
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Эпилепсия
Начальная доза прегабалина состав,
ляет 150 мг/сут. С учетом достигну,
того эффекта и переносимости через
1 нед дозу можно увеличить до 300
мг/сут, а еще через неделю — до мак,
симальной дозы 600 мг/сут.
Фибромиалгия
Начальная доза прегабалина состав,
ляет 75 мг два раза в сутки (150
мг/сут). В зависимости от достигну,
того эффекта и переносимости, через
3–7 дней дозу можно увеличить до
300 мг/сут. При отсутствии положи,
тельного эффекта дозу увеличивают
до 450 мг/сут, а при необходимости,
еще через 7 дней — до максимальной
дозы 600 мг/сут.
Генерализованное тревожное рас+
стройство
Начальная доза прегабалина состав,
ляет 150 мг/сут. В зависимости от до,
стигнутого эффекта и переносимо,
сти, через 7 дней дозу можно увели,
чить до 300 мг/сут. При отсутствии
положительного эффекта дозу увели,
чивают до 450 мг/сут, а при необхо,
димости, еще через 7 дней — до мак,
симальной дозы 600 мг/сут.
Отмена прегабалина
Если лечение прегабалином необхо,
димо прекратить, рекомендуется де,
лать это постепенно в течение как ми,
нимум 1 нед.
Пациенты с нарушением функции почек
Дозу подбирают индивидуально, с
учетом клиренса креатинина (см. таб,
лицу), который рассчитывают по сле,
дующей формуле:
Cl креатинина (мл/мин) = (140−воз,
раст в годах)×масса тела (кг)/72×кре,
атинин сыворотки (мг/дл)(×0,85 для
женщин)
Пациентам, которым проводится ге,
модиализ, суточную дозу прегабали,
на подбирают с учетом функции по,
чек. Непосредственно после каждого
4,часового сеанса гемодиализа назна,
чают дополнительную дозу (см. таб,
лицу).

Таблица

Подбор дозы прегабалина с учетом
функции почек

Cl креатини�
на, мл/мин

Суточная доза
прегабалина

Крат�
ность

приема,
сутНачальная

доза, мг/сут
Максималь�

ная доза,
мг/сут

≥60 150 600 2–3

≥30–<60 75 300 2–3

≥15–<30 25–50 150 1–2

<15 25 75 1

Дополнительная доза после сеанса гемодиализа,
мг

— 25 100 одно�
кратно

Пациенты с нарушением функции пе+
чени
Коррекция дозы не требуется (см.
«Фармакокинетика»).
Пожилые пациенты (старше 65 лет)
Может потребоваться снижение дозы
прегабалина в связи со снижением
функции почек (см. «Фармакокине,
тика», Пациенты с нарушением функ+
ции почек).
Пропуск дозы
Необходимо принять следующую
дозу как можно скорее. Не следует
принимать двойную дозу препарата.
Возобновить обычный прием препа,
рата на следующий день.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Соглас,
но опыту клинического применения
препарата у более 12000 пациентов,
наиболее распространенными неже,
лательными явлениями были голово,
кружение и сонливость. Как правило,
нежелательные явления были легки,
ми или умеренными. Частота отмены
прегабалина и плацебо из,за нежела,
тельных явлений составила 14 и 7%
соответственно. Основными нежела,
тельными явлениями, требовавшими
прекращения лечения, были голово,
кружение (4%) и сонливость (3%), в



зависимости от их индивидуальной
переносимости. Другими побочными
эффектами, приводящими к отмене
препарата, были атаксия, спутанность
сознания, астения, нарушение внима,
ния, нечеткость зрения, нарушение
координации, периферические отеки.
Нежелательные явления классифи,
цированы по системно,органным
классам и частоте: очень часто —
≥1/10; часто — ≥1/100, <1/10; нечасто
— ≥1/1000, <1/100; редко — <1/1000;
частота неизвестна (частоту невоз,
можно оценить на основании имею,
щихся данных).
Перечисленные нежелательные явле,
ния могли быть связаны с основным
заболеванием и/или сопутствующей
терапией.
Инфекции и инвазии: нечасто — назо,
фарингит.
Со стороны крови и лимфатической
системы: редко — нейтропения.
Нарушения питания и обмена ве+
ществ: часто — повышение аппетита;
нечасто — анорексия, гипогликемия.
Психические расстройства: часто —
эйфория, спутанность сознания, сни,
жение либидо, бессонница, раздра,
жительность, дезориентация; нечас,
то — деперсонализация, аноргазмия,
беспокойство, депрессия, ажитация,
лабильность настроения, подавлен,
ное настроение, трудности в подборе
слов, галлюцинации, необычные сно,
видения, повышение либидо, паниче,
ские атаки, апатия, усиление бессон,
ницы; редко — расторможенность,
приподнятое настроение.
Со стороны нервной системы: очень
часто — головокружение, сонливость;
часто — атаксия, нарушение внима,
ния, нарушение координации, ухуд,
шение памяти, тремор, дизартрия, па,
рестезия, нарушение равновесия, ам,
незия, седация, летаргия; нечасто —
когнитивные расстройства, гипесте,
зия, нистагм, нарушение речи, миок,
лонические судороги, гипорефлек,
сия, дискинезия, психомоторное воз,

буждение, постуральное головокру,
жение, гиперестезия, потеря вкусо,
вых ощущений, ощущение жжения
на слизистых оболочках и коже, ин,
тенционный тремор, ступор, обмо,
рок; редко — гипокинезия, паросмия,
дисграфия; частота неизвестна — го,
ловная боль, потеря сознания, когни,
тивные нарушения, судороги.
Со стороны органа зрения: часто —
нечеткость зрения, диплопия; нечас,
то — сужение полей зрения, сниже,
ние остроты зрения, боль в глазах, ас,
тенопия, сухость в глазах, отечность
глаз, повышенное слезотечение; ред,
ко — мелькание искр перед глазами,
раздражение глаз, мидриаз, осцил,
лопсия (субъективное ощущение ко,
лебания рассматриваемых предме,
тов), нарушение восприятия зритель,
ной глубины, утрата периферическо,
го зрения, косоглазие, усиление ярко,
сти зрительного восприятия; частота
неизвестна — кератит, потеря зрения.
Со стороны органа слуха и лабирин+
та: часто — вертиго; нечасто — гипе,
ракузия.
Со стороны ССС: нечасто — тахикар,
дия, AV блокада I степени, приливы,
снижение АД, похолодание конечно,
стей, повышение АД, гиперемия
кожи; редко — синусовая тахикардия,
синусовая аритмия, синусовая бради,
кардия; частота неизвестна — хрони,
ческая сердечная недостаточность,
удлинение интервала QT.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте+
ния: нечасто — одышка, кашель, су,
хость слизистой оболочки носа; ред,
ко — заложенность носа, кровотече,
ние из носа, ринит, храп, чувство
стеснения в глотке; частота неизвест,
на — отек легких.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: часто — сухость во рту, запор,
рвота, метеоризм, вздутие живота; не,
часто — повышенное слюноотделе,
ние, гастроэзофагеальный рефлюкс,
гипестезия слизистой оболочки по,
лости рта; редко — асцит, дисфагия,
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панкреатит; частота неизвестна —
отек языка, тошнота, диарея.
Со стороны кожи и подкожно+жиро+
вой клетчатки: нечасто — потли,
вость, папулезная сыпь; редко — хо,
лодный пот, крапивница; частота не,
известна — отек лица, зуд, синдром
Стивенса,Джонсона.
Со стороны костно+мышечной систе+
мы и соединительной ткани: нечас,
то — подергивания мышц, припух,
лость суставов, мышечные спазмы,
миалгия, артралгия, боль в спине,
боль в конечностях, скованность
мышц; редко — спазм шейных мышц,
боль в шее, рабдомиолиз.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — дизурия, недержа,
ние мочи; редко — олигурия, почеч,
ная недостаточность; частота неизве,
стна — задержка мочи.
Со стороны иммунной системы: час,
тота неизвестна — ангионевротиче,
ский отек, аллергические реакции,
гиперчувствительность.
Со стороны репродуктивной системы
и молочных желез: часто — эректиль,
ная дисфункция; нечасто — задержка
эякуляции, сексуальная дисфункция;
редко — аменорея, боль в грудных же,
лезах, выделения из молочных желез,
дисменорея, увеличение молочных
желез в объеме; частота неизвестна —
гинекомастия.
Прочие: часто — утомляемость, отеки
(в т.ч. периферические), чувство опь,
янения, нарушение походки, увели,
чение массы тела; нечасто — астения,
падения, жажда, чувство стеснения в
груди, генерализованные отеки, оз,
ноб, боль, патологические ощущения;
редко — гипертермия, снижение мас,
сы тела.
Влияние на результаты лаборатор+
ных исследований: нечасто — повыше,
ние активности аланинаминотранс,
феразы, КФК, аспартатаминотранс,
феразы, снижение числа тромбоци,
тов; редко — повышение концентра,
ции глюкозы и креатинина, снижение

содержания калия, числа лейкоцитов
в крови.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Поскольку
прегабалин в основном выводится
почками в неизмененном виде, под,
вергается минимальному метаболиз,
му у человека (в виде метаболитов
почками выводится менее 2% дозы),
не ингибирует метаболизм других ле,
карственных веществ in vitro и не свя,
зывается с белками плазмы крови, он
вряд ли способен вступать в фармако,
кинетическое взаимодействие.
Не обнаружены признаки клиниче,
ски значимого фармакокинетическо,
го взаимодействия прегабалина с фе,
нитоином, карбамазепином, вальпро,
евой кислотой, ламотриджином, га,
бапентином, лоразепамом, оксикодо,
ном и этанолом.
Установлено, что пероральные гипог,
ликемические средства, диуретики,
инсулин, фенобарбитал, тиагабин и
топирамат не оказывают клинически
значимое влияние на клиренс прега,
балина.
Применение пероральных контра,
цептивов, содержащих норэтистерон
и/или этинилэстрадиол, одновремен,
но с прегабалином не влияет на рав,
новесную фармакокинетику препа,
ратов.
У пациентов, принимавших прегаба,
лин и препараты, угнетающие ЦНС,
отмечались случаи дыхательной не,
достаточности и комы.
Сообщалось о случаях отрицательно,
го влияния прегабалина на функцию
ЖКТ (в т.ч. развитие кишечной не,
проходимости, паралитический иле,
ус, запор) при одновременном приме,
нении с ЛС, вызывающими запор (та,
кими как опиоидные анальгетики).
Повторное применение прегабалина
внутрь с оксикодоном, лоразепамом
или этанолом не оказывает клиниче,
ски значимое влияние на дыхание.
Предполагается, что прегабалин уси,
ливает нарушения когнитивной и
двигательной функций, вызванные



оксикодоном. Прегабалин может уси,
лить эффекты этанола и лоразепама.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: в
ходе постмаркетингового применения
прегабалина наиболее частыми неже,
лательными явлениями при передози,
ровке были аффективные расстройст,
ва, сонливость, спутанность сознания,
депрессия, ажитация и беспокойство.
При передозировке препарата (до 15
г) непредвиденных нежелательных
явлений зарегистрировано не было.
Лечение: промывание желудка, под,
держивающая терапия и при необхо,
димостигемодиализ (см. «Способ
применения и дозы», таблица).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Некоторым
пациентам с сахарным диабетом в слу,
чае прибавки массы тела на фоне лече,
ния прегабалином может потребова,
ться коррекция доз гипогликемиче,
ских средств.
В случае развития симптомов ангио,
невротического отека (таких как отек
лица, периоральный отек или отеч,
ность тканей верхних дыхательных пу,
тей) прием прегабалина следует пре,
кратить.
Противоэпилептические препараты,
включая прегабалин, могут повы,
шать риск возникновения суицидаль,
ных мыслей или поведения. Поэтому
пациентов, получающих эти препара,
ты, следует тщательно наблюдать на
предмет возникновения или ухудше,
ния депрессии, появления суицида,
льных мыслей или поведения.
Лечение прегабалином сопровожда,
лось головокружением и сонливо,
стью, которые повышают риск слу,
чайных травм (падений) у пожилых
пациентов. В ходе постмаркетингово,
го применения прегабалина отмеча,
лись также случаи потери сознания,
спутанности сознания и нарушения
когнитивных функций. Поэтому до
тех пор, пока пациенты не оценят воз,
можные эффекты препарата, они дол,
жны соблюдать осторожность. Сведе,
ний о возможности отмены других

противосудорожных средств после
достижения контроля судорог на
фоне применения прегабалина, а так,
же целесообразности монотерапии
прегабалином, недостаточно.
Имеются сообщения о развитии су,
дорог, в т.ч. эпилептического статуса
и малых припадков, на фоне приме,
нения прегабалина или сразу после
окончания терапии.
При появлении в ответ на примене,
ние прегабалина таких нежелатель,
ных реакций, как нечеткость зрения
или другие нарушения со стороны ор,
гана зрения, отмена препарата может
способствовать исчезновению ука,
занных симптомов.
Также были зарегистрированы случаи
развития почечной недостаточности на
фоне терапии прегабалином; в некото,
рых случаях после отмены препарата
функция почек восстанавливалась.
В результате отмены прегабалина по,
сле длительной или краткосрочной
терапии наблюдались следующие не,
желательные явления: бессонница,
головная боль, тошнота, диарея,
гриппоподобный синдром, депрес,
сия, потливость, головокружение, су,
дороги и тревога. Сведения о частоте
и выраженности проявлений синдро,
ма отмены прегабалина в зависимо,
сти от его дозы и длительности тера,
пии отсутствуют.
В ходе постмаркетингового примене,
ния прегабалина сообщалось о разви,
тии хронической сердечной недоста,
точности у некоторых пациентов, по,
лучавших прегабалин.
Преимущественно эти реакции отмеча,
лись у пожилых пациентов, страдавших
нарушениями функции сердца и полу,
чавших прегабалин по поводу нейропа,
тии. Поэтому прегабалин должен при,
меняться с осторожностью у данной ка,
тегории пациентов. После отмены пре,
габалина возможно исчезновение про,
явлений подобных реакций.
При лечении центральной нейропати,
ческой боли, обусловленной пораже,
нием спинного мозга, отмечалось уве,
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личение частоты нежелательных реак,
ций со стороны ЦНС, таких как сонли,
вость. Это может быть связано с адди,
тивным эффектом на фоне одновре,
менного применения прегабалина и
других лекарственных препаратов (на,
пример антиспастические). Это обсто,
ятельство следует учитывать при на,
значений прегабалина для лечения
центральной нейропатической боли.
Сообщалось о случаях развития за,
висимости при применении прега,
балина. Пациенты с лекарственной
зависимостью в анамнезе нуждают,
ся в тщательном медицинском на,
блюдении на предмет возникнове,
ния симптомов зависимости от пре,
габалина.
Отмечались случаи энцефалопатии,
особенно у пациентов с сопутствую,
щими заболеваниями, которые могли
способствовать ее развитию.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами с повышенным
риском травматизма. Прегабалин
может вызывать головокружение и
сонливость. Пациентам не следует
управлять транспортными средства,
ми и механизмами или выполнять
другие потенциально опасные виды
деятельности, пока не будет ясно,
влияет ли данный препарат на спо,
собность к этим действиям.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 25 мг,
50 мг, 75 мг, 100 мг, 150 мг, 200 мг, 300
мг. В блистере из ПВХ и алюминиевой
фольги по 14 шт. 1 или 4 блистера в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ПРЕДИЗИН® (PREDIZIN®)

Триметазидин* . . . . . . . . . . . . . . . . 692

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки пролонгирован2
ного действия, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

активное вещество:
триметазидина дигид,
рохлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . 35 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 88,22 мг; гипромеллоза —
36,04 мг; крахмал прежелатини,
зированный — 88,22 мг; кремния
диоксид коллоидный — 1,26 мг;
магния стеарат — 1,26 мг
оболочка пленочная: Opadry II
85G24057 (поливиниловый
спирт — 3,3 мг, тальк — 1,5 мг, ти,
тана диоксид — 1,46025 мг, мак,
рогол 3350 — 0,92625 мг, лецитин
соевый — 0,2625 мг, краситель
железа оксид красный — 0,02775
мг, краситель железа оксид жел,
тый — 0,0195 мг, краситель желе,
за оксид черный — 0,00375 мг) —
7,5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки пролонгирован+
ного действия, покрытые пленочной
оболочкой: розовые, круглые, двояко,
выпуклые, без надписи.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Антигипоксантное.



ПОКАЗАНИЯ
• ишемическая болезнь сердца —

профилактика приступов стенокар,
дии (в комплексной терапии);

• кохлеовестибулярные нарушения
ишемической природы (голово,
кружение, шум в ушах, нарушение
слуха).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к ка,

кому,либо компоненту препарата;
• почечная недостаточность (Cl креа,

тинина менее 15 мл/мин);
• выраженные нарушения функции

печени;
• беременность, период лактации;
• возраст до 18 лет (эффективность и

безопасность не установлены).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Данные о безопасности приме,
нения препарата при беременности
отсутствуют, в связи с чем следует от,
казаться от применения препарата
Предизин® при беременности.
Данные об экскреции триметазидина
в грудное молоко отсутствуют. При
необходимости применения препара,
та в период лактации грудное вскарм,
ливание рекомендуется прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, по 1 табл. 35 мг 2 раза в
день, утром и вечером во время еды.
Длительность курса — по рекоменда,
ции врача.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов, отмеченных при
приеме триметазидина, приведена в
соответствии с классификацией ВОЗ:
очень часто — ≥1/10; часто — ≥1/100 и
<1/10; нечасто — ≥1/1000 и <1/100;
редко — ≥1/10000 и <1/1000; очень
редко — <1/10000, включая отдельные
сообщения.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: часто — боль в животе, диарея,
диспепсия, тошнота, рвота.
Общие нарушения: часто — астения.

Со стороны ЦНС: часто — головокру,
жение, головная боль; очень редко —
экстрапирамидные нарушения (тре,
мор, ригидность, акинезия), обрати,
мые после отмены приема препарата.
Со стороны кожных покровов и под+
кожно+жировой клетчатки: часто —
кожная сыпь, зуд, крапивница.
Со стороны ССС: редко — ортостати,
ческая гипотензия, приливы крови к
коже лица.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Нет сведений.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Имеется лишь
ограниченная информация о передо,
зировке триметазидина.
Лечение: симптоматическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не приме,
нять препарат Предизин® для купиро,
вания приступов стенокардии. Препа,
рат не показан для начального курса
терапии нестабильной стенокардии
или инфаркта миокарда.
В случае развития приступа стено,
кардии следует пересмотреть и адап,
тировать терапию.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами. Применение
препарата Предизин® не влияет на
способность к управлению автотран,
спортом и выполнению работ, требу,
ющих высокой скорости психомотор,
ных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки про+
лонгированного действия, покрытые
пленочной оболочкой, 35 мг. В блистере
из ПВХ,алюминиевой фольги по 10
шт. 6 блистеров в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ПРЕСТАРИУМ® А
(PRESTARIUM® A)

Периндоприла аргинин* . . . . . . 558

Les Laboratoires Servier (Франция)

СОСТАВ
Таблетки, диспергируе2
мые в полости рта . . . . . . . . 1 табл.
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активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . 2,5 мг

(1,698 мг в пересчете на периндоп,
рил)
вспомогательные вещества: аце,
сульфам калия — 0,1 мг; аспар,
там — 0,1 мг; магния стеарат —
0,2 мг; кремния диоксид колло,
идный безводный — 0,2 мг; су,
хая смесь лактозы и крахмала
(лактозы моногидрат — 85%,
крахмал кукурузный — 15%) —
36,9 мг

Таблетки, диспергируе2
мые в полости рта . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . . . 5 мг

(3,395 мг в пересчете на перин,
доприл)
вспомогательные вещества: аце,
сульфам калия — 0,2 мг; аспар,
там — 0,2 мг; магния стеарат —
0,4 мг; кремния диоксид колло,
идный безводный — 0,4 мг; су,
хая смесь лактозы и крахмала
(лактозы моногидрат — 85%,
крахмал кукурузный — 15%) —
73,8 мг

Таблетки, диспергируе2
мые в полости рта . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . 10 мг

(6,79 мг в пересчете на периндоп,
рил)
вспомогательные вещества: аце,
сульфам калия — 0,4 мг; аспар,
там — 0,4 мг; магния стеарат — 0,8
мг; кремния диоксид коллоид,
ный безводный — 0,8 мг; сухая
смесь лактозы и крахмала (лакто,
зы моногидрат — 85%, крахмал
кукурузный — 15%) — 147,6 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые двояковыпуклые
таблетки белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Ингибирующее АПФ, гипо+
тензивное, сосудорасширяющее.
ПОКАЗАНИЯ
• артериальная гипертензия;
• хроническая сердечная недостаточ,

ность;
• профилактика повторного инсуль,

та (комбинированная терапия с ин,
дапамидом) у пациентов, перенес,
ших инсульт или транзиторное на,
рушение мозгового кровообраще,
ния по ишемическому типу;

• стабильная ишемическая болезнь
сердца: снижение риска сердеч,
но,сосудистых осложнений у боль,
ных со стабильной ИБС.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

периндоприлу, другим ингибито,
рам АПФ и вспомогательным ве,
ществам, входящим в состав препа,
рата;

• ангионевротический отек (отек
Квинке) в анамнезе, связанный с
приемом ингибитора АПФ;

• наследственный/идиопатический
ангионевротический отек;

• беременность (см. «Применение
при беременности и кормлении гру,
дью»);



• период грудного вскармливания
(см. «Применение при беременно,
сти и кормлении грудью»);

• дефицит лактазы, непереносимость
лактозы, синдром глюкозо,галак,
тозной мальабсорбции;

• возраст до 18 лет (эффективность и
безопасность не установлены).

С осторожностью: (cм. также «Осо,
бые указания» и «Взаимодействие»):
двусторонний стеноз почечных арте,
рий или наличие только одной функ,
ционирующей почки, почечная недо,
статочность, системные заболевания
соединительной ткани (системная
красная волчанка, склеродермия), те,
рапия иммуносупрессантами, аллопу,
ринолом, прокаинамидом (риск раз,
вития нейтропении, агранулоцитоза),
сниженный ОЦК (прием диуретиков,
бессолевая диета, рвота, диарея), сте,
нокардия, цереброваскулярные забо,
левания, реноваскулярная гипертен,
зия, сахарный диабет, хроническая
сердечная недостаточность IV функ,
ционального класса по классифика,
ции NYHA, прием калийсберегающих
диуретиков, препаратов калия, калий,
содержащих заменителей пищевой
соли и лития, гиперкалиемия, хирур,
гическое вмешательство/общая анес,
тезия, гемодиализ с использованием
высокопроточных мембран, десенси,
билизирующая терапия, аферез
ЛПНП, состояние после транспланта,
ции почки, аортальный стеноз/митра,
льный стеноз/гипертрофическая об,
структивная кардиомиопатия, приме,
нение у пациентов негроидной расы.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Престариум® А противопока,
зан к применению при беременности
(см. «Противопоказания»).
Престариум® А не следует применять
в I триместре беременности. При пла,
нировании беременности или при ее
наступлении на фоне применения
препарата Престариум® А, следует
немедленно прекратить прием препа,

рата и, при необходимости, назначить
другую гипотензивную терапию.
Известно, что воздействие ингибито,
ров АПФ на плод во II и III тримест,
рах беременности может приводить к
нарушению его развития (снижение
функции почек, олигогидрамнион,
замедление оссификации костей че,
репа) и развитию осложнений у ново,
рожденного (почечная недостаточ,
ность, артериальная гипотензия, ги,
перкалиемия).
Если пациентка получала ингибито,
ры АПФ во время II или III тримест,
ра беременности, рекомендуется про,
вести ультразвуковое обследование
новорожденного для оценки состоя,
ния костей черепа и функции почек.
Неизвестно, проникает ли периндоп,
рил в грудное молоко. В связи с чем
применение препарата Престариум®

А в период кормления грудью не ре,
комендуется. Если применение пре,
парата необходимо в период лакта,
ции, то грудное вскармливание необ,
ходимо отменить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, по 1 табл. 1 раз в сутки,
предпочтительно утром, перед едой.
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Таблетку следует положить на язык и
после того, как она распадется на по,
верхности языка, проглотить ее со
слюной.
При выборе дозы следует учитывать
особенности клинической ситуации
(см. «Особые указания») и степень
снижения АД на фоне проводимой
терапии.
Артериальная гипертензия
Престариум® А можно применять как
в монотерапии, так и в составе комби,
нированной терапии.
Рекомендуемая начальная доза со,
ставляет 5 мг 1 раз в сутки.
У пациентов с выраженной актива,
цией системы РААС (особенно при
реноваскулярной гипертензии, гипо,
волемии и/или снижении содержа,
ния электролитов плазмы крови, де,
компенсации хронической сердечной
недостаточности или тяжелой степе,
ни артериальной гипертензии) после
приема первой дозы препарата может
развиться выраженное снижение АД.
В начале терапии такие пациенты
должны находиться под тщательным
медицинским наблюдением. Реко,
мендуемая начальная доза для таких
пациентов составляет 2,5 мг 1 раз в
сутки. В случае необходимости через
месяц после начала терапии можно
увеличить дозу препарата до 10 мг 1
раз в сутки.
В начале терапии препаратом Пре,
стариум® А может возникать симпто,
матическая артериальная гипотен,
зия. У пациентов, одновременно по,
лучающих диуретики, риск развития
артериальной гипотензии выше в
связи с возможной гиповолемией и
снижением содержания электроли,
тов плазмы крови. Следует соблю,
дать осторожность при применении
препарата Престариум® А у данной
группы пациентов.
Рекомендуется, по возможности, пре,
кратить прием диуретиков за 2–3 дня
до предполагаемого начала терапии
препаратом Престариум® А (см.
«Особые указания»).

При невозможности отменить диуре,
тики, начальная доза препарата Пре,
стариум® А должна составлять 2,5 мг.
При этом необходимо контролиро,
вать функцию почек и содержание
калия в сыворотке крови. В дальней,
шем, в случае необходимости, доза
препарата может быть увеличена.
При необходимости прием диурети,
ков можно возобновить.
У пациентов пожилого возраста лече,
ние следует начинать с дозы 2,5 мг/сут.
При необходимости через месяц после
начала терапии дозу можно увеличить
до 5 мг/ сут, а затем до максимальной
дозы — 10 мг/сут с учетом состояния
функции почек (см. табл. 1).
Сердечная недостаточность
Лечение пациентов с хронической
сердечной недостаточностью препара,
том Престариум® А в комбинации с не
калийсберегающими диуретиками
и/или дигоксином и/или бета,адре,
ноблокаторами, рекомендуется начи,
нать под тщательным медицинским
наблюдением, назначая препарат в на,
чальной дозе 2,5 мг 1 раз в день, утром.
Через 2 нед лечения доза препарата
может быть повышена до 5 мг 1 раз в
день при условии хорошей переноси,
мости дозы 2,5 мг и удовлетворитель,
ного ответа на проводимую терапию.
У пациентов с высоким риском раз,
вития симптоматической артериаль,
ной гипотензии, например со сни,
женным содержанием электролитов
при наличии или без гипонатриемии,
гиповолемии или приеме диурети,
ков, перед началом приема препарата
Престариум® А, по возможности, пе,
речисленные состояния должны быть
скорректированы.
Такие показатели как величина АД,
функция почек и содержание калия в
плазме крови должны контролирова,
ться как перед началом, так и в про,
цессе терапии.
Профилактика повторного инсульта
У пациентов с цереброваскулярны,
ми заболеваниями в анамнезе, тера,
пию препаратом Престариум® А сле,



дует начинать с дозы 2,5 мг в тече,
ние первых двух недель, затем, по,
вышая дозу до 5 мг в течение после,
дующих двух недель до применения
индапамида.
Терапию следует начинать в любое
(от двух недель до нескольких лет)
время после перенесенного инсульта.
ИБС: снижение риска сердечно+сосу+
дистых осложнений у пациентов,
ранее перенесших инфаркт миокар+
да и/или коронарную реваскуляри+
зацию
У пациентов со стабильным течением
ИБС терапию препаратом Престари,
ум® А следует начинать с дозы 5 мг 1
раз в сутки.
Через 2 нед, при хорошей переноси,
мости препарата и с учетом состоя,
ния функции почек, доза может быть
увеличена до 10 мг 1 раз в сутки.
Пожилым пациентам следует начи,
нать терапию с дозы 2,5 мг 1 раз в сут,
ки в течение 1 нед, затем — по 5 мг 1
раз в сутки в течение следующей не,
дели. Затем, с учетом состояния фун,
кции почек, дозу можно увеличить до
10 мг 1 раз в сутки (см. табл. 1). Уве,
личивать дозу препарата можно толь,
ко при его хорошей переносимости в
ранее рекомендованной дозе.
Почечная недостаточность
У пациентов с почечной недостаточ,
ностью дозу препарата следует под,
бирать с учетом Cl креатинина.

Таблица 1

Дозировка препарата Престариум®

А при почечной недостаточности

Cl креатинина, мл/мин Рекомендуемая доза

более или равен 60 5 мг/сут

более 30 и  менее 60 2,5 мг/сут

более 15 и менее 30 2,5 мг через день

Пациенты на гемодиализе*
(менее 15)

2,5 мг в день диализа

*Диализный клиренс периндоприлата — 70 мл/мин. Пре�
парат следует принимать после проведения процедуры
диализа.

Печеночная недостаточность
Пациентам с нарушением функции
печени коррекция дозы не требуется
(см. «Фармакокинетика» и «Особые
указания»).
Возраст до 18 лет
Престариум® А не следует назначать
детям и подросткам до 18 лет из,за от,
сутствия данных об эффективности и
безопасности применения препарата у
пациентов данной возрастной группы.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных реакций, которые могут
возникать во время терапии, приведе,
на в виде следующей градации: очень
часто (≥1/10); часто (≥1/100, <1/10);
нечасто (≥1/1000, <1/100); редко
(≥1/10000, <1/1000); очень редко
(<1/10000); неуточненной частоты
(частота не может быть подсчитана по
доступным данным).
Со стороны кровеносной и лимфати+
ческой системы: очень редко — сни,
жение гемоглобина и гематокрита,
тромбоцитопения, лейкопения/ней,
тропения, агранулоцитоз, панцитопе,
ния, гемолитическая анемия у паци,
ентов с врожденным дефицитом глю,
козо,6,фосфатдегидрогеназы (см.
«Особые указания»), тромбоцитопе,
ния; неуточненной частоты — эозино,
филия.
Метаболические нарушения: неуточ,
ненной частоты — гипогликемия (см.
«Особые указания» и «Взаимодейст,
вие»), гиперкалиемия, обратимая по,
сле отмены препарата (см. «Особые
указания»), гипонатриемия.
Со стороны ЦНС: часто — парестезии,
головная боль, головокружение, вер,
тиго; нечасто — нарушение сна, лаби,
льность настроения; очень редко —
спутанность сознания; неуточненной
частоты — сонливость, обморок.
Со стороны органа зрения: часто —
нарушения зрения.
Со стороны органа слуха: часто —
шум в ушах.
Со стороны ССС: часто — чрезмерное
снижение АД, в т.ч. ортостатическая
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гипотензия; очень редко — наруше,
ния сердечного ритма, стенокардия,
инфаркт миокарда и инсульт, воз,
можно, вследствие чрезмерного сни,
жения АД у пациентов из группы вы,
сокого риска (см. «Особые указа,
ния»); неуточненной частоты — вас,
кулит, тахикардия, ощущение серд,
цебиения.
Со стороны дыхательной системы:
часто — кашель, одышка; нечасто —
бронхоспазм; очень редко — эозино,
фильная пневмония, ринит.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: часто — запор, тошнота, рвота,
боль в животе, нарушение вкуса, дис,
пепсия, диарея; нечасто — сухость
слизистой оболочки полости рта;
очень редко — панкреатит, ангионев,
ротический отек кишечника (см.
«Особые указания»).
Co стороны печени и желчевыводящих
путей: очень редко — гепатит (холе,
статический или цитолитический)
(см. «Особые указания»).
Со стороны кожных покровов и под+
кожно+жировой клетчатки: часто —
кожная зуд, сыпь; нечасто — ангио,
невротический отек лица, губ, конеч,
ностей, слизистых оболочек, языка,
голосовых складок и/или гортани;
крапивница (см. «Особые указа,
ния»); очень редко — мультиформная
эритема; неуточненной частоты —
фотосенсибилизация, экзема.
Со стороны костно+мышечной систе+
мы и соединительной ткани: часто —
спазмы мышц; неуточненной часто,
ты — артралгия, миалгия.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — почечная недоста,
точность; очень редко — острая по,
чечная недостаточность.
Со стороны репродуктивной систе+
мы: нечасто — импотенция.
Общие расстройства и симптомы:
часто — астения; нечасто — повышен,
ная потливость; неуточненной часто,
ты — боль в грудной клетке, перифе,
рические отеки нижних конечностей,
слабость, гипертермия, падения.

Лабораторные показатели: редко —
повышение активности печеночных
трансаминаз и билирубина в сыво,
ротке крови; неуточненной часто,
ты — повышение концентрации моче,
вины и креатинина в плазме крови.
Побочные реакции, отмеченные в кли+
нических исследованиях
В исследовании EUROPA проводи,
лась регистрация только серьезных
нежелательных явлений. Серьезные
нежелательные явления были отме,
чены у 0,3% пациентов в группе пе,
риндоприла и 0,2% пациентов в груп,
пе плацебо. В группе периндоприла у
6 пациентов было отмечено выражен,
ное снижение АД, у 3 пациентов — ан,
гионевротический отек, у 1 пациен,
та — внезапная остановка сердца. Ча,
стота отмены препарата из,за кашля,
выраженного снижения АД или дру,
гих случаев непереносимости, была
выше в группе периндоприла по срав,
нению с группой плацебо.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Диуретики.
У пациентов, получающих диуретики,
особенно при избыточном выведении
жидкости и/или электролитов, в нача,
ле терапии периндоприлом может на,
блюдаться чрезмерное снижение АД,
риск развития которого можно умень,
шить путем отмены диуретического
средства, восполнением потери жид,
кости (в/в инфузия 0,9% раствора на,
трия хлорида), а также применяя пе,
риндоприл в более низких дозах.
Калийсберегающие диуретики, препа+
раты калия, калийсодержащие про+
дукты и пищевые добавки. Несмотря
на то что содержание калия в сыво,
ротке крови остается в пределах нор,
мы, у некоторых пациентов при при,
менении периндоприла может на,
блюдаться гиперкалиемия. Калий,
сберегающие диуретики (например
спиронолактон, триамтерен, амило,
рид, эплеренон), препараты калия и
калийсодержащие заменители пище,
вой соли могут приводить к сущест,
венному повышению содержания ка,



лия в сыворотке крови. В связи с чем
одновременное применение перин,
доприла и указанных выше препара,
тов не рекомендуется (см. «Особые
указания»). Если необходимо одно,
временное применение (в случае под,
твержденной гипокалиемии), следу,
ет соблюдать осторожность и прово,
дить регулярный контроль содержа,
ния калия в плазме крови и парамет,
ров ЭКГ.
Препараты лития. При одновремен,
ном применении препаратов лития и
ингибиторов АПФ может возникать
обратимое увеличение содержания
лития в плазме крови и связанные с
этим токсические эффекты. Допол,
нительное применение тиазидных
диуретиков на фоне одновременного
применения препаратов лития и ин,
гибиторов АПФ увеличивает уже су,
ществующий риск развития литие,
вой интоксикации. Одновременное
применение периндоприла и препа,
ратов лития не рекомендуется. При
необходимости проведения такой те,
рапии следует проводить регулярный
контроль содержания лития в плазме
крови (см. «Особые указания»).
НПВП, включая высокие дозы ацетил+
салициловой кислоты (более 3 г/сут).
Одновременное применение ингиби,
торов АПФ с НПВП (ацетилсалици,
ловая кислота в дозе оказывающей
противовоспалительное действие,
ингибиторы ЦОГ,2 и неселективные
НПВП), может привести к снижению
антигипертензивного действия инги,
биторов АПФ. Одновременное при,
менение ингибиторов АПФ и НПВП
может приводить к ухудшению функ,
ции почек, включая развитие острой
почечной недостаточности, и увели,
чению содержания калия в сыворотке
крови, особенно у пациентов со сни,
женной функцией почек. Следует со,
блюдать осторожность при назначе,
нии данной комбинации, особенно у
пожилых пациентов. Пациентам не,
обходимо компенсировать потерю
жидкости и тщательно контролиро,

вать функцию почек, как в начале ле,
чения, так и в процессе лечения.
Гипотензивные препараты и вазоди+
лататоры. Антигипертензивный эф,
фект периндоприла может усилива,
ться при одновременном применении
с другими гипотензивными, сосудо,
расширяющими средствами, нитра,
тами короткого и пролонгированного
действия.
Гипогликемические средства. Приме,
нение ингибиторов АПФ может уси,
ливать гипогликемический эффект
инсулина и гипогликемических
средств для приема внутрь вплоть до
развития гипогликемии. Как прави,
ло, это наблюдается в первые недели
проведения одновременной терапии
и у пациентов с нарушением функ,
ции почек.
Трициклические антидепрессанты,
антипсихотические средства (нейро+
лептики) и средства для общей анес+
тезии. Одновременное применение с
ингибиторами АПФ может приво,
дить к усилению антигипертензивно,
го действия (см. «Особые указания»).
Симпатомиметики. Могут ослаблять
антигипертензивный эффект инги,
биторов АПФ.
Ацетилсалициловая кислота, тром+
болитические средства, бета+адре+
ноблокаторы, нитраты. Периндоп,
рил можно применять в комбинации
с ацетилсалициловой кислотой (на,
значаемой в качестве антиагрегант,
ного средства), тромболитиками, бе,
та,адреноблокаторами и/или нитра,
тами.
Препараты золота. При применении
ингибиторов АПФ, в т.ч. периндоп,
рила, пациентами, получающими в/в
препарат золота (натрия ауротиома,
лат), был описан симптомокомплекс,
включающий в себя гиперемию кожи
лица, тошноту, рвоту, артериальную
гипотензию.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данные о пере,
дозировке препарата ограничены.
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Симптомы: выраженное снижение
АД, шок, нарушения водно,электро,
литного баланса, почечная недоста,
точность, гипервентиляция, тахикар,
дия, ощущение сердцебиения, бради,
кардия, головокружение, беспокой,
ство, кашель.
Лечение: меры неотложной помощи
сводятся к выведению препарата из
организма — промывание желудка
и/или назначение активированного
угля с последующим восстановлени,
ем водно,электролитного баланса.
При значительном снижении АД сле,
дует перевести пациента в положение
лежа на спине с приподнятыми нога,
ми. При необходимости следует вос,
полнить ОЦК при помощи в/в введе,
ния 0,9% раствора натрия хлорида.
При необходимости можно ввести в/в
раствор катехоламинов. Периндопри,
лат, активный метаболит периндопри,
ла, может быть удален из организма
путем диализа. При развитии устой,
чивой к терапии брадикардии может
потребоваться постановка искусст,
венного водителя ритма. Основные
жизненные функции организма, со,
держание электролитов сыворотки
крови и Cl креатинина должны нахо,
диться под постоянным контролем.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. ИБС: сни+
жение риска сердечно+сосудистых
осложнений у пациентов, ранее пере+
несших инфаркт миокарда и/или ко+
ронарную реваскуляризацию
При развитии нестабильной стено,
кардии в течение первого месяца те,
рапии препаратом Престариум® А
следует оценить преимущества и
риск до продолжения терапии.
Артериальная гипотензия
Ингибиторы АПФ могут вызывать
резкое снижение АД. Симптоматиче,
ская артериальная гипотензия редко
развивается у пациентов без сопутст,
вующих заболеваний. Риск чрезмер,
ного снижения АД повышен у паци,
ентов со сниженным ОЦК, что может
отмечаться на фоне терапии диурети,

ками, при соблюдении строгой бессо,
левой диеты, гемодиализе, диарее и
рвоте, а также у пациентов с тяжелой
степенью артериальной гипертензии
с высокой активностью ренина (см.
«Взаимодействие» и «Побочные дей,
ствия»). У пациентов с повышенным
риском развития симптоматической
артериальной гипотензии необходи,
мо тщательно контролировать АД,
функцию почек и содержание калия в
сыворотке крови во время терапии
препаратом Престариум® А.
Подобный подход применяется и у
пациентов со стенокардией и цереб,
роваскулярными заболеваниями, у
которых выраженная артериальная
гипотензия может привести к инфар,
кту миокарда или нарушению мозго,
вого кровообращения.
В случае развития артериальной ги,
потензии пациент должен быть пере,
веден в положение лежа на спине с
приподнятыми ногами. При необхо,
димости следует восполнить ОЦК
при помощи в/в введения 0,9% рас,
твора натрия хлорида. Преходящая
артериальная гипотензия не является
препятствием для дальнейшего прие,
ма препарата. После восстановления
ОЦК и АД лечение может быть про,
должено.
У некоторых пациентов с хрониче,
ской сердечной недостаточностью
(ХСН) и нормальным или снижен,
ным АД Престариум® А может вызы,
вать дополнительное снижение АД.
Этот эффект предсказуем и обычно
не требует прекращения терапии.
При появлении симптомов выражен,
ного снижения АД следует умень,
шить дозу препарата или прекратить
его прием.
Митральный стеноз/аортальный
стеноз/гипертрофическая обструк+
тивная кардиомиопатия
Престариум® А, как и другие ингиби,
торы АПФ, должен с осторожностью
назначаться пациентам с обструк,
цией выходного тракта левого желу,
дочка (аортальный стеноз, гипертро,



фическая обструктивная кардиомио,
патия), а также пациентам с митраль,
ным стенозом.
Нарушение функции почек
Пациентам с почечной недостаточно,
стью (Cl креатинина <60 мл/мин) на,
чальную дозу препарата Престариум®

А выбирают в зависимости от значе,
ния Cl креатинина (см. «Способ при,
менения и дозы») и затем в зависимо,
сти от терапевтического эффекта.
Для таких пациентов необходим ре,
гулярный контроль Cl креатинина и
содержания калия в плазме крови
(см. «Побочные действия»).
Артериальная гипотензия, которая
иногда развивается в начале приема
ингибиторов АПФ у пациентов с
симптоматической ХСН, может при,
вести к ухудшению функции почек.
Возможно развитие острой почечной
недостаточности, как правило, обра,
тимой.
У пациентов с двусторонним стено,
зом почечной артерии или стенозом
артерии единственной почки (осо,
бенно при наличии почечной недо,
статочности) на фоне терапии инги,
биторами АПФ возможно повыше,
ние концентрации мочевины и креа,
тинина в сыворотке крови, обычно
проходящее при отмене терапии. До,
полнительное наличие реноваску,
лярной гипертензии обусловливает
повышенный риск развития тяжелой
артериальной гипотензии и почечной
недостаточности у таких пациентов.
Лечение таких пациентов начинают
под тщательным медицинским на,
блюдением с применением низких
доз препарата и дальнейшим адекват,
ным подбором доз. Следует временно
прекратить лечение диуретиками и
проводить регулярный контроль со,
держания калия и креатинина в плаз,
ме крови на протяжении первых не,
скольких недель терапии. У некото,
рых пациентов с артериальной гипер,
тензией, при наличии ранее не выяв,
ленной почечной недостаточности,
особенно при одновременном приме,

нении диуретических средств, может
повышаться концентрация мочевины
и креатинина в сыворотке крови.
Данные изменения обычно выраже,
ны незначительно и носят обратимый
характер. В таких случаях может по,
требоваться отмена или уменьшение
дозы препарата Престариум® А и/или
диуретика.
Гемодиализ
У пациентов, находящихся на гемо,
диализе с использованием высоко,
проточных мембран (например
AN69®), было отмечено несколько
случаев развития стойких, угрожаю,
щих жизни анафилактических реак,
ций. Следует избегать назначения
ингибиторов АПФ при использова,
нии подобного типа мембран.
Трансплантация почки
Данные о применении препарата
Престариум® А у пациентов после
трансплантации почки отсутствуют.
Повышенная чувствительность/ан+
гионевротический отек
При приеме ингибиторов АПФ, в т.ч. и
периндоприла, в редких случаях может
наблюдаться развитие ангионевроти,
ческого отека лица, конечностей, губ,
слизистых оболочек, языка, голосовых
складок и/или гортани (см. «Побоч,
ные действия»). При появлении симп,
томов прием препарата должен быть
немедленно прекращен, а пациент дол,
жен наблюдаться до тех пор, пока при,
знаки отека не исчезнут полностью.
Если отек затрагивает только лицо и
губы, то его проявления обычно прохо,
дят самостоятельно, хотя для лечения
симптомов могут применяться антиги,
стаминные средства.
Ангионевротический отек, сопро,
вождающийся отеком гортани, может
привести к летальному исходу. Отек
языка, голосовых складок или горта,
ни может привести к обструкции ды,
хательных путей. При появлении та,
ких симптомов следует немедленно
ввести эпинефрин (адреналин) п/к
и/или обеспечить проходимость ды,
хательных путей. Пациент должен
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находиться под медицинским наблю,
дением до полного и стойкого исчез,
новения симптомов.
У пациентов с отеком Квинке в ана,
мнезе, не связанным с приемом инги,
биторов АПФ, может быть повышен
риск его развития при приеме препа,
ратов этой группы (см. «Противопо,
казания»).
В редких случаях на фоне терапии ин,
гибиторами АПФ развивается ангио,
невротический отек кишечника. При
этом у пациентов отмечается боль в
животе как изолированный симптом
или в сочетании с тошнотой и рвотой,
в некоторых случаях без предшеству,
ющего ангионевротического отека
лица и при нормальном уровне С1,эс,
теразы. Диагноз устанавливается с по,
мощью компьютерной томографии
брюшной области, УЗИ или в момент
хирургического вмешательства. Сим,
птомы исчезают после прекращения
приема ингибиторов АПФ. Поэтому у
пациентов с болью в области живота,
получающих ингибиторы АПФ, при
проведении дифференциальной диа,
гностики необходимо учитывать воз,
можность развития ангионевротиче,
ского отека кишечника (см. «Побоч,
ные действия»).
Анафилактоидные реакции при про+
ведении афереза ЛПНП
В редких случаях у пациентов, полу,
чающих ингибиторы АПФ, при про,
ведении процедуры афереза ЛПНП с
использованием декстран сульфата
могут развиваться угрожающие жиз,
ни анафилактоидные реакции. Для
предотвращения анафилактоидной
реакции следует временно прекра,
тить терапию ингибитором АПФ пе,
ред каждой процедурой афереза.
Анафилактоидные реакции при про+
ведении десенсибилизации
Имеются отдельные сообщения о
развитии длительных, угрожающих
жизни анафилактоидных реакций у
пациентов, получающих ингибиторы
АПФ во время десенсибилизирую,
щей терапии, например ядом пере,

пончатокрылых насекомых. Ингиби,
торы АПФ необходимо применять с
осторожностью у пациентов, пред,
расположенных к аллергическим ре,
акциям, проходящих процедуры де,
сенсибилизации. Следует избегать
применения ингибиторов АПФ у па,
циентов, получающим иммунотера,
пию пчелиным ядом. Тем не менее,
данной реакции можно избежать пу,
тем временной отмены ингибитора
АПФ до начала процедуры десенси,
билизации.
Нарушение функции печени
В редких случаях на фоне приема ин,
гибиторов АПФ возникает холеста,
тическая желтуха. При прогрессиро,
вании этого синдрома развивается
фульминантный некроз печени, ино,
гда с летальным исходом. Механизм
развития этого синдрома неясен. При
появлении желтухи или значитель,
ного повышения активности пече,
ночных трансаминаз на фоне приема
ингибиторов АПФ следует прекра,
тить прием препарата (см. «Побоч,
ные действия»).
Нейтропения/агранулоцитоз /тром+
боцитопения/анемия
На фоне приема ингибиторов АПФ
могут возникать нейтропения/агра,
нулоцитоз, тромбоцитопения и ане,
мия. У пациентов с нормальной фун,
кцией почек и при отсутствии других
отягощающих факторов нейтропе,
ния развивается редко. С особой
осторожностью следует применять
периндоприл у пациентов с систем,
ными заболеваниями соединитель,
ной ткани, на фоне приема иммуно,
депрессантов, аллопуринола или
прокаинамида, особенно у пациентов
с нарушенной функцией почек.
У некоторых пациентов возникали тя,
желые инфекции, в ряде случаев
устойчивые к интенсивной антибио,
тикотерапии. При назначении перин,
доприла таким пациентам рекоменду,
ется периодически контролировать
лейкоциты в крови. Пациенты дол,
жны сообщать врачу о любых призна,



ках инфекционных заболеваний (на,
пример боль в горле, лихорадка).
Этнические различия
Следует учитывать, что у пациентов
негроидной расы риск развития анги,
оневротического отека более высок.
Как и другие ингибиторы АПФ, Пре,
стариум® А менее эффективен в отно,
шении снижения АД у пациентов не,
гроидной расы.
Данный эффект возможно связан с
выраженным преобладанием низко,
ренинового статуса у пациентов не,
гроидной расы с артериальной гипер,
тензией.
Кашель
На фоне терапии ингибитором АПФ
может возникать сухой кашель, кото,
рый прекращается после отмены пре,
парата.
Хирургическое вмешательство/об+
щая анестезия
Применение ингибиторов АПФ у па,
циентов, которым предстоит хирур,
гическое вмешательство с примене,
нием общей анестезии, может приве,
сти к выраженному снижению АД,
особенно при применении препара,
тов для общей анестезии, оказываю,
щих антигипертензивное действие.
Прием препарата Престариум® А
нужно прекратить за сутки до хирур,
гического вмешательства. При разви,
тии артериальной гипотензии следу,
ет поддерживать АД путем восполне,
ния ОЦК. Необходимо предупредить
хирурга/анестезиолога о том, что па,
циент принимает ингибиторы АПФ.
Гиперкалиемия
Гиперкалиемия может развиваться
во время лечения ингибиторами
АПФ, в т.ч. и периндоприлом. Факто,
рами риска гиперкалиемии являются
почечная недостаточность, возраст
старше 70 лет, сахарный диабет, неко,
торые сопутствующие состояния (де,
гидратация, острая декомпенсация
ХСН, метаболический ацидоз), одно,
временный прием калийсберегаю,
щих диуретиков (таких как спироно,
лактон и его производное эплеренон,

триамтерен, амилорид), а также пре,
паратов калия или калийсодержащих
заменителей пищевой соли, а также
применение других препаратов, спо,
собствующих повышению содержа,
ния калия в плазме крови (например
гепарин). Применение препаратов
калия, калийсберегающих диурети,
ков, калийсодержащих заменителей
пищевой соли может привести к зна,
чительному повышению содержания
калия в крови, особенно у пациентов
со сниженной функцией почек. Ги,
перкалиемия может привести к серь,
езным, иногда фатальным нарушени,
ям сердечного ритма. Если необхо,
дим одновременный прием перин,
доприла и указанных выше препара,
тов, лечение должно проводиться с
осторожностью на фоне регулярного
контроля содержания калия в сыво,
ротке крови (см. «Взаимодействие»).
Пациенты с сахарным диабетом
При назначении препарата пациен,
там с сахарным диабетом, получаю,
щим гипогликемические средства
для приема внутрь или инсулин, в те,
чение первого месяца терапии необ,
ходимо регулярно контролировать
концентрацию глюкозы в крови (см.
«Взаимодействие»).
Препараты лития
Одновременное применение препа,
рата Престариум® А и препаратов ли,
тия не рекомендуется (см. «Взаимо,
действие»).
Калийсберегающие диуретики, препа+
раты калия, калийсодержащие заме+
нители пищевой соли и пищевые до+
бавки
Не рекомендуется одновременное на,
значение препарата Престариум® А и
калийсберегающих диуретиков, а
также препаратов калия и калийсо,
держащих заменителей пищевой
соли (см. «Взаимодействие»).
Влияние на способность управлять
автотранспортом и выполнять рабо+
ты, требующие высокой скорости
психических и физических реакций.
Престариум®А следует с осторожно,
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стью применять пациентам, управля,
ющим автотранспортом и занимаю,
щимся видами деятельности, требую,
щими повышенной концентрации
внимания и быстрой реакции, в связи
с опасностью развития артериальной
гипотензии и головокружения.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки дис+
пергируемые в полости рта, 2,5 мг, 5 мг
и 10 мг. По 30 табл. во флаконе из по,
липропилена, снабженном дозатором
и пробкой, содержащей влагопогло,
щающий гель. 1 фл. с 30 табл. помещен
в пачку картонную с контролем перво,
го вскрытия.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ПРЕСТАРИУМ® А
(PRESTARIUM® A)

Периндоприла аргинин* . . . . . . . 558

Les Laboratoires Servier (Франция)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой,
по 2,5 мг . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . 2,5 мг

(что соответствует 1,6975 мг пе,
риндоприла)
вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 36,29 мг; маг,
ния стеарат — 0,225 мг; мальто,
декстрин — 4,5 мг; кремния диок,
сид коллоидный гидрофобный —
0,135 мг; карбоксиметилкрахмал
натрия — 1,35 мг
оболочка: премикс для пленочной
оболочки белого цвета Sepifilm
37781 RBC (глицерол (E422a) —
4,5%; гипромеллоза (E464) —
74,8%; макрогол 6000 — 1,8%; маг,
ния стеарат — 4,5%; титана диок,
сид — (E171) — 14,4%) — 0,966 мг;
макрогол 6000 — 0,034 мг

Таблетки, покрытые
пленочной оболочкой,
по 5 мг . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . . . 5 мг

(что соответствует 3,395 мг пе,
риндоприла)
вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 72,58 мг; маг,
ния стеарат — 0,45 мг; мальтодек,
стрин — 9 мг; кремния диоксид
коллоидный гидрофобный — 0,27
мг; карбоксиметилкрахмал на,
трия — 2,7 мг
оболочка: премикс для пленочной
оболочки светло,зеленого цвета
Sepifilm 4193 (глицерол
(E422a) — 4,5%; гипромеллоза
(E464) — 74,8%; макрогол 6000 —
1,8%; магния стеарат — 4,5%; ти,
тана диоксид — (E171) —
14,328%, медный хлорофиллин
(E141(ii) — 0,072%) — 1,931 мг;
макрогол 6000 — 0,069 мг

Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой, по
10 мг . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
периндоприла аргинин . . . . 10 мг

(что соответствует 6,79 мг перин,
доприла)



вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 145,16 мг;
магния стеарат — 0,9 мг; мальто,
декстрин — 18 мг; кремния диок,
сид коллоидный гидрофобный —
0,54 мг; карбоксиметилкрахмал
натрия — 5,4 мг
оболочка: премикс для пленочной
оболочки зеленого цвета Sepifilm
NT 3407 (глицерол (E422a) —
4,5%; гипромеллоза (E464) —
74,8%; макрогол 6000 — 1,8%; маг,
ния стеарат — 4,5%; титана диок,
сид — (E171) — 14,11%, медный
хлорофиллин (E141(ii) —
0,29%) — 4,828 мг; макрогол
6000 — 0,172 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки по 2,5 мг: круг,
лые, двояковыпуклые, покрытые пле,
ночной оболочкой, белого цвета.
Таблетки по 5 мг: продолговатые, по,
крытые пленочной оболочкой, за,
кругленные с двух сторон, светло,зе,
леного цвета, с насечками с двух бо,
ковых сторон и гравировкой в виде
логотипа фирмы на одной из лицевых
сторон.
Таблетки по 10 мг: круглые, двояко,
выпуклые, покрытые пленочной обо,
лочкой, зеленого цвета, с гравиров,
кой в виде � на одной стороне и лого,
типа фирмы — на другой.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Ингибирующее АПФ, гипо+
тензивное, сосудорасширяющее.
ПОКАЗАНИЯ
• артериальная гипертензия;
• хроническая сердечная недостаточ,

ность;
• профилактика повторного инсуль,

та (комбинированная терапия с ин,
дапамидом) у пациентов, перенес,
ших инсульт или транзиторное на,
рушение мозгового кровообраще,
ния по ишемическому типу;

• стабильная ИБС: снижение риска
сердечно,сосудистых осложнений у
больных со стабильной ИБС.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

периндоприлу или вспомогатель,
ным веществам, входящим в состав
препарата, а также к другим инги,
биторам АПФ;

• ангионевротический отек в анам,
незе (врожденная/идиопатическая
или связанная с предшествующим
лечением ингибитором АПФ реак,
ция);

• беременность и период кормления
грудью (см. «Применение при бере,
менности и кормлении грудью»).

С осторожностью (см. также «Осо,
бые указания»): снижение ОЦК (при,
ем диуретиков, бессолевая диета, рво,
та, диарея, гемодиализ), гипонатрие,
мия, цереброваскулярные заболева,
ния, стенокардия — риск резкого сни,
жения АД; реноваскулярная гипер,
тензия, двусторонний стеноз почеч,
ных артерий или наличие только од,
ной функционирующей почки — риск
развития тяжелой артериальной гипо,
тензии и почечной недостаточности;
хроническая почечная недостаточ,
ность; системные заболевания соеди,
нительной ткани (системная красная
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волчанка, склеродермия) и терапия
иммунодепрессантами — риск разви,
тия агранулоцитоза и нейтропении;
гиперкалиемия (см. «Взаимодейст,
вие»); стеноз аортального клапана, ги,
пертрофическая обструктивная кар,
диомиопатия; процедура гемодиализа
с использованием высокопроточных
полиакрилнитриловых мембран; пе,
ред процедурой афереза ЛПНП (ап,
паратное удаление холестерина из
крови); применение у пациентов по,
сле трансплантации почек (отсутству,
ет опыт клинического применения);
одновременное проведение десенси,
билизирующей терапии аллергенами;
хирургическое вмешательство (общая
анестезия); пациентам с сахарным
диабетом, получающим гипогликеми,
ческие средства или инсулин, реко,
мендуется контролировать уровень
сахара в крови; возраст до 18 лет (эф,
фективность и безопасность примене,
ния не исследованы).
В связи с тем, что в состав вспомога,
тельных веществ препарата входит
лактозы моногидрат, Престариум® А
противопоказан больным с лактоз,
ной недостаточностью, галактозе,
мией или синдромом глюкозной/га,
лактозной мальабсорбции.
В таблетках препарата Престариум®

А по 2,5; 5 и 10 мг содержится 36,29
мг; 72,58 мг и 145,16 мг лактозы моно,
гидрата соответственно.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Применение препарата Преста,
риум® А не рекомендуется в I тримест,
ре беременности. При планировании
или подтверждении беременности не,
обходимо перейти на альтернативную
терапию. Соответствующих контро,
лируемых исследований у людей не
проводилось, поэтому достаточного
количества клинических данных по
действию ингибиторов АПФ в I три,
местре беременности нет. На ограни,
ченном количестве случаев примене,
ния ингибиторов АПФ в I триместре

беременности, появления каких,либо
пороков развития, связанных с фето,
токсичностью (см. ниже) не наблюда,
лось.
Периндоприл противопоказан во II и
III триместрах беременности, т.к.
имеются данные о проявлении фето,
токсичности (снижение функции по,
чек, олигоамнион (выраженное уме,
ньшение объема околоплодной жид,
кости), задержка формирования кос,
тей черепа) и неонатальной токсич,
ности — нарушение функций почек,
гипотензия, гиперкалиемия). Если
терапия периндоприлом проводи,
лась во II и/или III триместрах бере,
менности, необходимо провести УЗИ
почек и черепа плода.
Период кормления грудью
Применение периндоприла в период
кормления грудью не рекомендуется
в связи с отсутствием данных о воз,
можности его проникновения в груд,
ное молоко.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь.
Рекомендуется принимать 1 раз в
день, утром, перед приемом пищи.
Артериальная гипертензия. Рекомен,
дуемая начальная доза — 5 мг 1 раз в
день, утром. При неэффективности
терапии в течение месяца, доза может
быть повышена до 10 мг 1 раз в день.
При назначении ингибиторов АПФ
пациентам с выраженной активацией
ренин,ангиотензин,альдостероновой
системы (при реноваскулярной арте,
риальной гипертензии, нарушении
водно,солевого баланса, терапии ди,
уретиками, тяжелой артериальной
гипертензии, сердечной декомпенса,
ции) может отмечаться непредсказу,
емое резкое снижение АД, для про,
филактики которого рекомендуется
прекратить прием диуретиков за 2–3
дня до предполагаемого начала тера,
пии препаратом Престариум® А.
При невозможности отменить диуре,
тики, начальная доза препарата Пре,
стариум® А должна составлять 2,5 мг.



При этом необходимо контролиро,
вать функции почек и содержание ка,
лия в сыворотке крови. В последую,
щем, при необходимости, доза может
быть повышена.
У больных пожилого возраста лече,
ние следует начинать с дозы 2,5
мг/сут, и в дальнейшем, при необхо,
димости, постепенно повышать ее
вплоть до максимальной — 10 мг/сут.
Сердечная недостаточность
Лечение больных с сердечной недо,
статочностью препаратом Престари,
ум® А в комбинации с некалийсбере,
гающими диуретиками и/или дигок,
сином и/или бета,адреноблокатора,
ми рекомендуется начинать под тща,
тельным медицинским наблюдением,
назначая препарат в начальной дозе
2,5 мг 1 раз в день, утром. В последую,
щем, в зависимости от переносимо,
сти и ответа на терапию, через 2 нед
лечения доза препарата может быть
повышена до 5 мг 1 раз в день.
У пациентов с высоким риском раз,
вития симптоматической артериаль,
ной гипотензии, например со сни,
женным содержанием солей при на,
личии или без гипонатриемии, гипо,
волемии или приеме диуретиков, пе,
ред началом приема препарата Пре,
стариум® А по возможности перечис,
ленные состояния должны быть
скорригированы. Такие показатели
как величина АД, функции почек и
содержание калия в плазме крови
должны контролироваться как перед
началом, так и в процессе терапии.
Профилактика повторного инсульта
У пациентов с цереброваскулярными
заболеваниями в анамнезе терапию
препаратом Престариум® А следует
начинать с дозы 2,5 мг в течение пер,
вых 2 нед до введения индапамида.
Терапию следует начинать в любое
(от 2 нед до нескольких лет) время
после перенесенного инсульта.
Снижение риска сердечно+сосуди+
стых осложнений
У пациентов со стабильной ИБС те,
рапию препаратом Престариум® А

следует начинать с дозы 5 мг 1 раз в
день в течение 2 нед. Затем суточная
доза должна быть увеличена до 10 мг
1 раз в день (в зависимости от функ,
ции почек).
Пожилым пациентам следует начи,
нать терапию с дозы 2,5 мг 1 раз в день
в течение одной недели, затем по 5 мг
1 раз в день в течение следующей не,
дели перед увеличением дозы до 10
мг 1 раз в день (в зависимости от фун,
кции почек).
Подбор доз при почечной недостаточ+
ности. При наличии у больного нару,
шений функции почек дозу препара,
та Престариум® А следует подбирать
с учетом степени почечной недоста,
точности и при регулярном контроле
содержания калия и Cl креатинина.
Рекомендуется следующий режим
дозирования:

Cl креатинина, мл/мин Рекомендуемая доза

более или равен 60 5 мг/сут

более 30  и менее 60 2,5 мг/сут

более 15 и менее 30 2,5 мг через день

Больные на гемодиализе *
менее 15

2,5 мг в день диализа

* диализный клиренс периндоприлата: 70 мл/мин

Печеночная недостаточность
При назначении препарата больным
с нарушением функции печени, изме,
нений дозы не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ
Сердечно+сосудистые нарушения:
чрезмерное снижение АД и связанные
с ним симптомы; крайне редко — арит,
мия, стенокардия, инфаркт миокарда
и инсульт, возможно развитие вторич,
ной выраженной артериальной гипо,
тензии у пациентов группы риска.
Лабораторные показатели: крайне
редко — снижение концентрации ге,
моглобина и гематокрита, тромбоци,
топения, лейкопения/нейтропения,
единичные случаи агранулоцитоза
или панцитопении. Возможность
развития гемолитической анемии на
фоне дефицита глюкозо,6,фосфатде,
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гидрогеназы. Редко — повышение со,
держания мочевины и креатинина
плазмы крови, проходящая гиперка,
лиемия, особенно на фоне почечной
недостаточности, повышение актив,
ности печеночных ферментов и били,
рубина печени.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Диуретиче+
ские средства. В начальном периоде
лечения у некоторых больных на фоне
терапии диуретическими средствами,
особенно при избыточном выведении
жидкости и/или солей, в самом нача,
ле терапии периндоприлом может на,
блюдаться чрезмерное снижение АД,
риск развития которого можно умень,
шить путем отмены диуретического
средства, введения повышенного ко,
личества воды и/или хлорида натрия,
а также назначая ингибитор АПФ в
более низких дозах. Дальнейшее по,
вышение дозы периндоприла должно
осуществляться с осторожностью.
Калийсберегающие диуретики или
препараты калия, калийсодержащие
продукты и пищевые добавки. На
фоне терапии ингибиторами АПФ,
как правило, содержание калия в сы,
воротке крови остается в пределах

нормы, но иногда может развиваться
гиперкалиемия.
Комбинированное применение инги,
биторов АПФ и калийсберегающих
диуретиков (спиронолактон, триам,
терен и амилорид) и препаратов ка,
лия, калийсодержащих продуктов и
пищевых добавок может приводить к
существенному повышению концен,
трации калия в сыворотке крови. В
связи с этим их совместное назначе,
ние с ингибиторами АПФ не реко,
мендуется. Назначать эти комбина,
ции следует только в случае гипока,
лиемии, соблюдая меры предосто,
рожности и постоянно контролируя
содержание калия в сыворотке крови.
Литий. Совместное назначение инги,
биторов АПФ и препаратов лития
может приводить к обратимому уве,
личению концентрации лития в сы,
воротке крови и развитию литиевой
токсичности.
Дополнительное применение тиазид,
ных диуретиков на фоне сочетанного
применения лития и ингибиторов
АПФ увеличивает уже существую,
щий риск развития литиевой токсич,
ности. Совместный прием ингибито,
ров АПФ и лития не рекомендуется.
При невозможности избежать данно,

Система, ор�
ганы

Частые побочные эффекты
>1/100, <1/10

Редкие побочные эф�
фекты >1/1000, <1/100

Крайне редкие побочные эффек�
ты <1/10000

Мочевыде+
лительная
система

— Снижение функции по�
чек

Острая почечная недостаточность

Органы
дыхания

Кашель, затруднение дыхания Бронхоспазм, ангионев�
ротический отек

Эозинофильная пневмония, ри�
нит

Пищевари+
тельная
система

Тошнота, рвота, боль в животе,
нарушение вкуса, диарея, за�
пор, снижение аппетита

Сухость во рту Холестатическая или цитолитиче�
ская желтуха, панкреатит

Аллергиче+
ские реак+
ции

Кожная сыпь, кожный зуд Крапивница Мультиформная эритема

Нервная
система

Головная боль, астения, голо�
вокружение, звон в ушах, нару�
шения зрения, мышечные су�
дороги, парестезии

Снижение настроения,
нарушения сна

Спутанность сознания

Прочие — Потливость, нарушение
сексуальной функции

—



го сочетания необходимо проводить
регулярный контроль содержания
лития в сыворотке крови.
НПВП, включая ацетилсалициловую
кислоту (Аспирин) ≥3 г/сут. Назна,
чение НПВП может сопровождаться
ослаблением антигипертензивного
эффекта ингибиторов АПФ. Более
того, установлено, что НПВП и инги,
биторы АПФ обладают аддитивным
эффектом в отношении увеличения
содержания калия в сыворотке кро,
ви, при этом возможно также ухудше,
ние функции почек. Как правило, эти
эффекты носят обратимый характер.
В редких случаях может развиваться
острая почечная недостаточность,
возникающая, как правило, при уже
существующем нарушении функции
почек у пожилых пациентов или на
фоне обезвоживания организма.
Антигипертензивные и сосудорасши+
ряющие средства. Антигипертензив,
ный эффект препаратов может уси,
ливаться на фоне сочетанного приме,
нения с ингибиторами АПФ. Приме,
нение нитроглицерина и/или других
сосудорасширяющих средств может
привести к дополнительному гипо,
тензивному эффекту.
Аллопуринол, иммунодепрессанты, в
т.ч. цитостатические средства и сис+
темные ГКС, прокаинамид. Совмест,
ное применение с ингибиторами
АПФ может приводить к повышению
риска развития лейкопении.
Гипогликемические средства. Назна,
чение ингибиторов АПФ может уси,
лить гипогликемический эффект ин,
сулина и пероральных гипогликеми,
ческих средств вплоть до развития
гипогликемии. Как правило, данный
феномен наблюдается в первые неде,
ли сочетанного применения данных
препаратов и у пациентов с почечной
недостаточностью.
Трициклические антидепрессан+
ты/Антипсихотические средства
(нейролептики)/Средства для общей
анестезии. Совместное назначение с
ингибиторами АПФ может приво,

дить к усилению гипотензивного эф,
фекта.
Симпатомиметики. Могут ослаблять
антигипертензивный эффект инги,
биторов АПФ. При назначении по,
добной комбинации следует регуляр,
но оценивать эффективность ингиби,
торов АПФ.
Антацидные средства. Уменьшают
биодоступность ингибиторов АПФ.
Ацетилсалициловая кислота, тром+
болитические средства, бета+адре+
ноблокаторы, нитраты. Периндоп,
рил может назначаться совместно с
ацетилсалициловой кислотой (в ка,
честве тромболитика), тромболити,
ческими средствами, бета,адренобло,
каторами и/или нитратами.
Алкоголь усиливает гипотензивный
эффект ингибиторов АПФ.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: вы,
раженное снижение АД, шок, наруше,
ния электролитного баланса (такие
как повышение концентрации ионов
калия, снижение натрия); почечная
недостаточность, гипервентиляция,
тахикардия, головокружение, бради,
кардия, беспокойство и кашель.
Лечение: при значительном сниже,
нии АД следует перевести больного в
положение лежа и немедленно произ,
вести восполнение ОЦК, по возмож,
ности ввести инфузию ангиотензина
II и/или в/в раствор катехоламинов.
При развитии устойчивой выражен,
ной брадикардии может потребовать,
ся использование искусственного во,
дителя ритма. Основные жизненные
функции организма, электролиты
сыворотки крови и Cl креатинина
должны находиться под постоянным
контролем. Периндоприл может быть
удален из системного кровотока ме,
тодом гемодиализа. Необходимо из,
бегать использования высокопроточ,
ных полиакрилнитриловых мембран.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Стабильная
ИБС
В случае возникновения эпизода не,
стабильной стенокардии (значитель,
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ного или нет) в период первого меся,
ца терапии Престариумом® А, следует
оценить преимущества и риск до про,
должения лечения.
Артериальная гипотензия
Ингибиторы АПФ могут вызывать
резкое снижение АД. Симптоматиче,
ская артериальная гипотензия редко
развивается у больных без сопутству,
ющих заболеваний. Риск чрезмерно,
го снижения АД повышен у больных
со сниженным ОЦК, что может отме,
чаться на фоне терапии диуретиче,
скими средствами, при соблюдении
строгой бессолевой диеты, гемодиа,
лизе, а также при рвоте и диарее. В бо,
льшинстве случаев эпизоды выра,
женного снижения АД отмечаются у
больных с тяжелой сердечной недо,
статочностью как при наличии сопут,
ствующей почечной недостаточно,
сти, так и при ее отсутствии. Наибо,
лее часто этот побочный эффект от,
мечается у пациентов, получающих
петлевые диуретики в высоких дозах,
а также на фоне гипонатриемии или
при нарушениях функции почек. У
таких пациентов лечение должно на,
чинаться под тщательным медицин,
ским контролем, желательно в усло,
виях стационара. При этом препарат
назначается в малых дозах, с последу,
ющим тщательным титрованием
дозы. По возможности следует вре,
менно прекратить терапию диурети,
ческими средствами. Подобный под,
ход также применяется у больных со
стенокардией или с цереброваску,
лярными заболеваниями, у которых
выраженная артериальная гипотен,
зия может привести к развитию ин,
фаркта миокарда или цереброваску,
лярных осложнений.
Перед назначением препарата Пре,
стариум® А, как и других ингибито,
ров АПФ, и во время его приема сле,
дует тщательно контролировать уро,
вень АД, показатели функции почек
и концентрацию ионов калия в сыво,
ротке крови.

С целью уменьшения вероятности
развития симптоматической артери,
альной гипотензии у больных, полу,
чающих терапию диуретиками в вы,
соких дозах, доза диуретиков по воз,
можности должна быть уменьшена за
несколько дней до начала примене,
ния препарата Престариум® А.
В случае развития артериальной ги,
потензии больной должен быть пере,
веден в положение лежа на спине.
При необходимости следует произве,
сти восполнение ОЦК при помощи
в/в введения физиологического рас,
твора. Выраженное снижение АД при
первом приеме препарата не является
препятствием для дальнейшего на,
значения препарата. После восста,
новления ОЦК и АД лечение может
быть продолжено с тщательным под,
бором дозы препарата.
Аортальный стеноз/Гипертрофиче+
ская кардиомиопатия
Ингибиторы АПФ должны с осто,
рожностью назначаться больным с
данными заболеваниями.
Нарушение функции почек
При почечной недостаточности (Cl
креатинина <60 мл/мин) в начале те,
рапии дозы препарата Престариум® А
должны подбираться в соответствии с
величиной Cl креатинина (см. «Спо,
соб применения и дозы») и затем в за,
висимости от терапевтического отве,
та. Для таких пациентов необходим
регулярный контроль Cl креатинина и
содержания калия в плазме крови.
У пациентов с симптоматической
сердечной недостаточностью артери,
альная гипотензия, развивающаяся в
начальном периоде терапии ингиби,
торами АПФ, может привести к ухуд,
шению функции почек. Иногда раз,
вивающаяся при этом острая почеч,
ная недостаточность носит, как пра,
вило, обратимый характер.
У пациентов с двусторонним стено,
зом почечной артерии или стенозом
артерии единственной почки (осо,
бенно при наличии почечной недо,
статочности) на фоне терапии инги,



биторами АПФ могут повышаться
концентрации мочевины и креатини,
на в сыворотке крови.
Применение ингибиторов АПФ у бо,
льных с реноваскулярной артериаль,
ной гипертензией сопровождается по,
вышением риска развития тяжелой ар,
териальной гипотензии и почечной не,
достаточности. Лечение таких боль,
ных начинают под тщательным меди,
цинским наблюдением с назначением
малых доз препарата и дальнейшим
адекватным подбором дозы. На протя,
жении первых нескольких недель тера,
пии необходимо временно прекратить
лечение диуретическими средствами и
проводить контроль функции почек.
У некоторых больных артериальной
гипертензией, при наличии ранее не
выявленной почечной недостаточно,
сти, особенно при сопутствующем на,
значении диуретических средств, мо,
жет повышаться концентрация моче,
вины и креатинина в сыворотке кро,
ви. Данные изменения обычно выра,
жены незначительно и носят обрати,
мый характер. В этом случае рекомен,
дуется снижение дозы препарата Пре,
стариум® А и/или отмена диуретика.
Гемодиализ
У больных, находящихся на гемодиа,
лизе с использованием высокопроточ,
ных мембран, было отмечено несколь,
ко случаев развития стойких, угрожа,
ющих жизни анафилактических реак,
ций. Следует избегать назначения ин,
гибиторов АПФ при использовании
подобного типа мембран.
Трансплантация почек
Данные о применении препарата
Престариум® А при трансплантации
почек отсутствуют.
Ангионевротический отек лица, ко,
нечностей, губ, слизистых оболочек,
языка, голосовой щели и/или горта,
ни может развиваться у больных, по,
лучающих ингибиторы АПФ, особен,
но в течение первых нескольких не,
дель терапии. В редких случаях тяже,
лый ангионевротический отек может
возникать на фоне продолжительно,

го применения ингибитора АПФ. В
подобных случаях лечение ингибито,
ром АПФ должно быть немедленно
прекращено, в качестве замены сле,
дует назначить препараты другой
фармакотерапевтической группы.
Ангионевротический отек языка, го,
лосовой щели или гортани может
привести к летальному исходу. При
его развитии экстренная терапия
включает в себя, помимо других на,
значений, немедленное п/к введение
раствора эпинефрина (адреналина)
1:1000 (1 мг/мл) 0,3–0,5 мл или мед,
ленное в/в его введение (в соответст,
вии с инструкцией по приготовлению
инфузионного раствора) под контро,
лем ЭКГ и АД. Больной должен быть
госпитализирован для лечения и на,
блюдения не менее чем на 12–24 ч и
до полного исчезновения симптомов
данной реакции.
Анафилактические реакции при афе+
резе ЛПНП
При проведении процедуры афереза
ЛПНП с помощью декстрансульфат,
ной абсорбции, при назначении инги,
биторов АПФ у пациентов могут раз,
виться анафилактические реакции.
Анафилактические реакции при про+
ведении десенсибилизации
Имеются отдельные сообщения о
развитии угрожающих жизни анафи,
лактических реакций у больных, по,
лучающих ингибиторы АПФ во вре,
мя десенсибилизирующей терапии
пчелиным ядом (пчелы, осы). Инги,
биторы АПФ необходимо с осторож,
ностью применять у пациентов с
предрасположенностью к аллергиче,
ским реакциям, проходящих проце,
дуры десенсибилизации. Следует из,
бегать назначения ингибиторов АПФ
пациентам, получающим иммуноте,
рапию пчелиным ядом. Тем не менее,
данной реакции можно избежать пу,
тем временной отмены ингибитора
АПФ до начала процедуры.
Печеночная недостаточность
Прием ингибиторов АПФ иногда ас,
социируется с синдромом, начинаю,
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щимся с развития холестатической
желтухи, прогрессирующей в фуль,
минантный некроз печени, и иногда
заканчиваются летальным исходом.
Механизм развития данного синдро,
ма неясен. При появлении симптомов
желтухи или повышении активности
ферментов печени у пациентов, при,
нимающих ингибиторы АПФ, следу,
ет прекратить терапию препаратом и
провести соответствующее обследо,
вание.
Нейтропения/Агранулоцитоз/Тром+
боцитопения/Анемия могут развить,
ся на фоне терапии ингибиторами
АПФ. При нормальной функции по,
чек и отсутствии других осложнений
нейтропения возникает редко. Инги,
биторы АПФ назначаются только в
экстренных случаях при наличии си,
стемных васкулитов, проведении им,
мунодепрессивной терапии, приеме
аллопуринола или прокаинамида, а
также при комбинировании всех пе,
речисленных факторов, особенно на
фоне предшествующей почечной не,
достаточности. Имеется риск разви,
тия тяжелых инфекционных заболе,
ваний, резистентных к интенсивной
антибиотикотерапии. При проведе,
нии терапии периндоприлом у паци,
ентов с вышеперечисленными факто,
рами необходимо регулярно контро,
лировать количество лейкоцитов и
предупредить больного о необходи,
мости информировать лечащего вра,
ча о появлении любых симптомов ин,
фекции.
Негроидная раса
Следует учитывать, что у пациентов
негроидной расы риск развития анги,
оневротического отека более высок.
Как и другие ингибиторы АПФ, пе,
риндоприл менее эффективен в отно,
шении снижения АД у пациентов не,
гроидной расы.
Данный эффект возможно связан с
выраженным преобладанием низко,
ренинового статуса у пациентов не,
гроидной расы с артериальной гипер,
тензией.

Кашель
На фоне терапии ингибитором АПФ
может возникать сухой непродуктив,
ный кашель, который прекращается
после отмены препарата.
Хирургическое вмешательство/Об+
щая анестезия
Применение ингибиторов АПФ у бо,
льных, состояние которых требует
хирургического вмешательства
и/или при необходимости общей ане,
стезии, может привести к развитию
артериальной гипотензии или кол,
лапсу, что обусловлено резким усиле,
нием антигипертензивного действия.
Прием периндоприла нужно прекра,
тить за сутки до хирургического вме,
шательства. При развитии артериа,
льной гипотензии следует поддержи,
вать АД путем восполнения ОЦК.
Гиперкалиемия
Гиперкалиемия может развиваться
во время лечения ингибиторами
АПФ, особенно при наличии у боль,
ного почечной и/или сердечной недо,
статочности, неконтролируемом са,
харном диабете. Обычно не рекомен,
дуется назначать препараты калия,
калийсберегающие диуретики и дру,
гие препараты, ассоциирующиеся с
риском повышения содержания ка,
лия (например гепарин) из,за воз,
можности возникновения выражен,
ной гиперкалиемии. Если совмест,
ный прием указанных препаратов яв,
ляется необходимым, то терапия дол,
жна сопровождаться регулярным
контролем содержания калия в сыво,
ротке крови.
Сахарный диабет
У пациентов, принимающих гипог,
ликемические средства для приема
внутрь или инсулин, в течение перво,
го месяца терапии ингибиторами
АПФ должен тщательно контролиро,
ваться уровень гликемии.
Литий
Не рекомендуется совместный прием
препаратов лития и периндоприла.
Калийсберегающие диуретики, препа+
раты, содержащие калий, калийсо+



держащие продукты и пищевые до+
бавки
Не рекомендуется совместное приме,
нение с ингибиторами АПФ (см.
«Взаимодействие »).
Влияние на способность к вождению
автомобиля и выполнению работ,
требующих высокой скорости психо+
физических реакций
Ингибиторы АПФ следует с осто,
рожностью назначать лицам, управ,
ляющим автотранспортом и занима,
ющимся видами деятельности, требу,
ющими повышенной концентрации
внимания и быстрой двигательной
реакции, в связи с опасностью разви,
тия артериальной гипотензии и голо,
вокружения.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки по
2,5; 10 мг
По 30 табл. во флаконе из полипропи,
лена, снабженном дозатором и проб,
кой, содержащей влагопоглощающий
гель. По 1 фл. с инструкцией по меди,
цинскому применению вложены в
пачку картонную с контролем перво,
го вскрытия.
Таблетки по 5 мг
По 14 и 30 табл. во флаконе из поли,
пропилена, снабженном дозатором и
пробкой, содержащей влагопоглоща,
ющий гель. По 1 фл. с инструкцией по
медицинскому применению вложены
в пачку картонную с контролем пер,
вого вскрытия.
При расфасовке (упаковке)/производ+
стве на ООО «Сердикс», Россия
Таблетки по 5 мг
По 14 и 30 табл. во флаконе из поли,
пропилена, снабженном дозатором и
пробкой, содержащей влагопоглоща,
ющий гель. По 1 фл. с инструкцией по
медицинскому применению вложены
в пачку картонную с контролем пер,
вого вскрытия.
Таблетки по 10 мг
По 30 табл. во флаконе из полипропи,
лена, снабженном дозатором и проб,
кой, содержащей влагопоглощающий
гель. По 1 фл. с инструкцией по меди,

цинскому применению вложены в
пачку картонную с контролем перво,
го вскрытия.
Упаковка для стационаров: по 30
табл. во флаконе из полипропилена,
снабженном дозатором и пробкой, со,
держащей влагопоглощающий гель.
По 3 фл. по 30 табл. с инструкциями
по медицинскому применению вло,
жены в пачку картонную с контролем
первого вскрытия.
По 30 фл. по 30 табл. в картонном
поддоне для флаконов с инструкция,
ми по медицинскому применению
вложены в коробку картонную с кон,
тролем первого вскрытия.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ПРОНОРАН® (PRONORAN®)

Пирибедил* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 569

Les Laboratoires Servier (Франция)

СОСТАВ
Таблетки с контролируе2
мым высвобождением,
покрытые оболочкой . . . . . 1 табл.

активное вещество:
пирибедил . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг
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вспомогательные вещества: маг,
ния стеарат — 5 мг; повидон — 20
мг; тальк — 130 мг
оболочка: кармеллоза натрия —0,71
мг; полисорбат 80 —0,3 мг; краси,
тель пунцовый Понсо 4R — 3,87 мг;
повидон — 6,31 мг; натрия гидро,
карбонат —0,15 мг; кремния диок,
сид коллоидный —0,27 мг; сахаро,
за — 57,17 мг; тальк — 50,37 мг; ти,
тана диоксид — 0,78 мг; воск пчели,
ный белый — 0,07 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые, двояковыпуклые
таблетки, покрытые оболочкой, крас,
ного цвета. Допускается незначитель,
ная неоднородность окрашивания,
степени глянцевости и наличие незна,
чительных вкраплений.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Противопаркинсоническое.
ПОКАЗАНИЯ
• вспомогательная симптоматиче,

ская терапия при хроническом на,
рушении когнитивных функций и
нейросенсорном дефиците в про,
цессе старения (расстройства вни,
мания, памяти и т.д.);

• болезнь Паркинсона: монотерапия
(при формах, преимущественно
включающих тремор) и в составе
комбинированной терапии с лево,
допой как на начальных, так и на бо,
лее поздних стадиях заболевания,
особенно при формах, включающих
тремор;

• в качестве вспомогательной сим,
птоматической терапии при пере,
межающейся хромоте, возникаю,
щей вследствие облитерирующих
заболеваний артерий нижних ко,
нечностей (2,я стадия по классифи,
кации Leriche и Fontaine);

• терапия симптомов офтальмологи,
ческих заболеваний ишемического
генеза (снижение остроты зрения,
сужение поля зрения, снижение
контрастности цветов и др.).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув,

ствительность к пирибедилу и/или
вспомогательным веществам, вхо,
дящим в состав препарата;

• коллапс;
• острый инфаркт миокарда;
• совместный прием с нейролептика,

ми (кроме клозапина);
• детский возраст до 18 лет (в связи с

отсутствием данных).
С осторожностью: в связи с тем, что в
состав препарата входит сахароза, паци,
ентам с непереносимостью фруктозы,
глюкозы или галактозы, а также паци,
ентам с дефицитом сукрозоизомальта,
зы (редкое нарушение обмена веществ)
препарат принимать не рекомендуется.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Препарат в основном применяется у
пожилых пациентов, у которых возник,
новение беременности маловероятно.
Было показано, что у мышей пирибе,
дил проникает через плацентарный ба,
рьер и распределяется в органах плода.
В связи с отсутствием данных препа,
рат не должен применяться во время
беременности и в период кормления
грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, после еды, не разжевы,
вая, запивая 1/2 стакана воды.
По всем показаниям, кроме болезни
Паркинсона — по 50 мг (1 табл.) 1 раз
в день. В более тяжелых случаях — по
50 мг 2 раза в день.
Болезнь Паркинсона: монотерапия —
от 150 до 250 мг (от 3 до 5 табл.) в
день, разделив на 3 приема; при необ,
ходимости приема препарата в дозе
250 мг рекомендуется принять 2 табл.
по 50 мг утром и днем и 1 табл. вече,
ром; в комбинации с препаратами ле,
водопы — 150 мг (3 табл.) в день, раз,
делив на 3 приема.
При подборе дозы в случае ее увели,
чения рекомендуется титровать дозу,
постепенно увеличивая ее на 1 табл.
(50 мг) каждые 2 нед.



ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Отмечен,
ные побочные реакции при приеме пи,
рибедила носят дозозависимый харак,
тер и главным образом связаны с его
дофаминергической активностью. Но,
сят умеренный характер, встречаются
главным образом в начале лечения и
проходят после отмены препарата.
При приеме препарата могут встреча,
ться следующие побочные реакции:
Со стороны ЖКТ: часто (≥1/100,
<1/10) — незначительные желудоч,
но,кишечные симптомы (тошнота,
рвота, метеоризм), данные побочные
реакции носят обратимый характер
при подборе соответствующей инди,
видуальной дозы. Подбор дозы путем
постепенного увеличения дозировки
(по 50 мг каждые 2 нед до достижения
рекомендованной дозы) приводит к
значительному снижению проявле,
ния данных побочных эффектов.
Со стороны ЦНС: часто (≥1/100,
<1/10) — могут отмечаться психоло,
гические расстройства, такие как спу,
танность сознания, галлюцинации,
беспокойство или головокружение,
исчезающие при отмене препарата.
Прием пирибедила сопровождается
сонливостью и в крайне редких случа,
ях может сопровождаться выражен,
ной сонливостью в дневное время су,
ток вплоть до внезапного засыпания.
Со стороны ССС: крайне редко
(<1/10000) — гипотензия, ортостати,
ческая гипотензия с потерей созна,
ния или недомоганием, или лабиль,
ностью АД.
Аллергические реакции: риск разви,
тия аллергических реакций на краси,
тель пунцовый, входящий в состав
препарата.
У пациентов с болезнью Паркинсона,
получавших терапию агонистами до,
фамина, особенно на фоне приема
высокой дозировки препарата и в
комбинации с леводопой, отмечалась
склонность к азартным играм, усиле,
ние либидо и гиперсексуальность,
данные проявления в основном были

обратимы при уменьшении дозы или
при прерывании лечения.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Противопо+
казанные комбинации
Нейролептики (за исключением кло+
запина). Взаимный антагонизм меж,
ду препаратами, применяемыми при
лечении болезни Паркинсона (про,
тивопаркинсонические ЛС), и нейро,
лептиками.
1. Пациентам с экстрапирамидным
синдромом, вызванным приемом ней,
ролептиков, следует назначать тера,
пию антихолинергическими ЛС и не
следует назначать дофаминергические
противопаркинсонические ЛС (вслед,
ствие блокирования нейролептиками
дофаминергических рецепторов).
2. Пациентам с болезнью Паркинсона,
получающим лечение дофаминерги,
ческими противопаркинсоническими
ЛС и требующим назначение нейро,
лептиков, не следует продолжать при,
нимать леводопу вследствие усиления
проявления психических заболева,
ний, а также вследствие блокирова,
ния нейролептиками дофаминергиче,
ских рецепторов.
3. Противорвотные нейролептики
(следует применять противорвотные
препараты, не вызывающие экстра,
пирамидных симптомов).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
рвота, что обусловлено действием на
хеморецепторную триггерную зону,
лабильность АД (повышение или сни,
жение), нарушение функции ЖКТ
(тошнота, рвота).
Лечение: отмена препарата, симпто,
матическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У некото,
рых больных (особенно у пациентов с
болезнью Паркинсона) на фоне прие,
ма пирибедила иногда внезапно воз,
никает состояние сильной сонливости
вплоть до внезапного засыпания. Дан,
ное явление наблюдается крайне ред,
ко, но тем не менее, пациенты, управ,
ляющие автомобилем и/или работаю,
щие на оборудовании, требующем вы,
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сокой степени внимания, должны
быть предупреждены об этом. При
возникновении подобных реакций не,
обходимо рассмотреть вопрос о сни,
жении дозы пирибедила или прекра,
щении терапии данным препаратом.
Краситель пунцовый, входящий в со,
став препарата, у некоторых пациен,
тов повышает риск развития аллерги,
ческой реакции.
ФОРМА ВЫПУСКА. По 15 табл. в
блистере (ПВХ/Ал). По 2 блистера с
инструкцией по медицинскому при,
менению вложены в пачку картонную.
По 30 табл. в блистере (ПВХ/Ал). По
1 блистеру с инструкцией по меди,
цинскому применению вложены в
пачку картонную.
При расфасовке (упаковке) на рос,
сийском предприятии ООО «Сер,
дикс» помещают по 30 табл. в блисте,
ре (ПВХ/Ал), по 1 блистеру с инст,
рукцией по применению вложены в
пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Разагилин* (Rasagiline*)610

� Синонимы
Азилект610: табл. (Teva) . . . . . . . . . . . . . 81

Рамиприл* (Ramipril*)610

� Синонимы
Амприлан®

610: табл. (KRKA) . . . . . . . . 110
Дилапрел®

610: капс. (ВЕРТЕКС) . . . . . . 233

РЕБИФ® (REBIF®)

Интерферон бета&1a . . . . . . . . . . 283

МЕРК СЕРОНО

СОСТАВ
Раствор для подкожного
введения/шприц . . . . . . . . . . 0,5 мл

активное вещество:
интерферон бета,1а . . . . . . 22 мкг

(6 млн МЕ)
44 мкг

(12 млн МЕ)

вспомогательные вещества: бен,
зиловый спирт — 2,5 мг; манни,
тол — 22,5 мг; метионин — 0,06 мг;
полоксамер 188 — 0,25 мг; 0,01 М
натрия ацетатный буферный рас,
твор (натрия ацетат, уксусная
кислота, натрия гидроксид для
доведения рН, вода для инъек,
ций) — q.s. до 0,5 мл

Раствор для подкожного
введения/картридж . . . . . . . 1,5 мл

активное вещество:
интерферон бета,1а . . . . . . 66 мкг

(18 млн МЕ)
132 мкг

(36 млн МЕ)
вспомогательные вещества: бен,
зиловый спирт — 7,5 мг; манни,
тол — 67,5 мг; метионин — 0,18 мг;
полоксамер 188 — 0,75 мг; 0,01 М
натрия ацетатный буферный рас,
твор (натрия ацетат, уксусная
кислота, натрия гидроксид для
доведения рН, вода для инъек,
ций) — q.s. до 1,5 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: слегка опалесци,
рующий, светло,желтый.



ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Противовирусное, противо+
опухолевое, иммуномодулирующее.
ПОКАЗАНИЯ. Лечение ремиттиру,
ющего рассеянного склероза. Эффек,
тивность не была продемонстрирова,
на у пациентов с вторично,прогресси,
рующим рассеянным склерозом в от,
сутствии обострений.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

природному или рекомбинантному
интерферону бета, к другим компо,
нентам препарата;

• беременность и лактация;
• тяжелые депрессивные нарушения

и/или суицидальные идеи;
• эпилепсия в случае отсутствия эф,

фекта от применения соответст,
вующей терапии;

• возраст до 12 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Ребиф® противопоказан в пе,
риод беременности и лактации. Жен,
щины детородного возраста должны
пользоваться эффективными средст,
вами контрацепции. Учитывая потен,
циальную опасность для плода, паци,
ентки, планирующие беременность
или забеременевшие на фоне лечения,
должны обязательно сообщить об
этом своему лечащему врачу для ре,
шения вопроса об отмене терапии.
Данные об экскреции препарата Ре,
биф® в грудное молоко отсутствуют.
Учитывая вероятность развития се,
рьезных побочных реакций у ново,
рожденных, следует сделать выбор
между отменой препарата Ребиф® и
прекращением грудного вскармлива,
ния.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. П/к.
Лечение следует начинать под конт,
ролем врача, имеющего опыт лечения
данного заболевания. Взрослым и по,
дросткам старше 16 лет рекомендуе,
мая доза препарата обычно составляет
44 мкг 3 раза в неделю. В дозе 22 мкг 3

раза в неделю Ребиф® назначается тем
пациентам, которые, по мнению леча,
щего врача, недостаточно хорошо пе,
реносят высокую дозу. Подросткам от
12 лет до 16 лет обычно назначается
доза 22 мкг 3 раза в неделю. Препарат
следует применять в одно и то же
время (желательно вечером), в опре,
деленные дни недели, с интервалом не
менее 48 ч. Ребиф® можно использо,
вать только в том случае, если раствор
препарата прозрачен или слегка опа,
лесцирует и если в нем не содержится
посторонних частиц. В течение пер,
вых 2 нед терапии препарат Ребиф®

следует вводить в дозе 8,8 мкг (0,2 мл
препарата с дозировкой 22 мкг или 0,1
мл препарата с дозировкой 44 мкг), в
течение 3,й и 4,й нед — в дозе 22 мкг
(0,5 мл препарата с дозировкой 22 мкг
или 0,25 мл препарата с дозировкой 44
мкг). Для введения начальной дозы
препарата в течение первых 4 нед ле,
чения следует использовать шприцы
или картриджи, т.к. шприц,ручки не
предназначены для этой цели. При на,
значении препарата Ребиф® в дозе 44
мкг, начиная с 5,й нед вводится 0,5 мл
препарата в данной дозировке. При
необходимости, для уменьшения
гриппоподобных симптомов, связан,
ных с назначением препарата Ребиф®,
до начала инъекции и в течение 24 ч
после каждой инъекции рекомендует,
ся назначать жаропонижающий ана,
льгетик. В настоящее время нет чет,
ких рекомендаций о том, как долго
следует проводить лечение. Рекомен,
дуется оценивать состояние пациен,
тов, как минимум, каждый второй год
в течение первых 4 лет лечения препа,
ратом Ребиф®, решение о более длите,
льной терапии должно приниматься
лечащим врачом индивидуально для
каждого пациента.
Информация для пациента при само+
стоятельном применении
Чтобы применение препарата Ребиф®

было эффективным и безопасным,
следует:
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Внимательно прочитать инструкцию
и следовать ее указаниям для преду,
преждения некроза в месте инъекции.
При возникновении реакции в месте
инъекции необходимо проконсуль,
тироваться с врачом.
Не менять дозу препарата без согла,
сования с врачом.
Не прерывать лечение без согласова,
ния с врачом.
Предупредить врача, если у пациента
имеется непереносимость каких,ли,
бо лекарственных препаратов.
В ходе лечения сообщать врачу о лю,
бых нарушениях состояния здоровья.
Препарат Ребиф® вводится подкож,
но. Препарат Ребиф® должен пред,
ставлять собой прозрачный или слег,
ка опалесцирующий раствор, без ви,
димых посторонних частиц. Если об,
наружено наличие посторонних час,
тиц в растворе или есть сомнения в
качестве препарата, использовать его
не следует, необходимо связаться с
лечащим врачом или медсестрой.
Подкожное самостоятельное введение
Выбрать участок для инъекции по со,
вету врача (удобные участки распо,
ложены в верхней части бедра или в
нижней части живота). Рекомендует,
ся чередовать места инъекций, избе,
гая частых введений в одно и то же
место. Не вводить препарат в те мес,
та, где чувствуется припухлость,
твердые узелки или боль; сообщить
врачу или медсестре о наличии таких
участков.
Заполненные шприцы
Первую инъекцию препарата реко,
мендуется проводить под контролем
квалифицированного медицинского
работника. Перед выполнением инъ,
екции препарата Ребиф® необходимо
внимательно прочесть нижеследую,
щую инструкцию:
, тщательно вымыть руки водой с мы,
лом;
, достать шприц с препаратом Ребиф®

из упаковки;
, протереть кожу в месте инъекции
спиртовой салфеткой. Дать коже под,

сохнуть. Если спирт частично оста,
нется на коже, возможно ощущение
жжения. Аккуратно сжать кожу во,
круг выбранного места так, чтобы
слегка ее приподнять;
, прижав запястье к коже вблизи уча,
стка, ввести иглу под прямым углом в
кожу быстрым и твердым движением.
Держать шприц как карандаш или
дротик. Ввести препарат медленным
постоянным надавливанием (давить
на поршень до тех пор, пока шприц не
опустеет). Для удобства на шприц на,
несены соответствующие деления
(градуировка).
, удалить иглу из кожи. Зажать место
инъекции тампоном;
, слегка помассировать место инъек,
ции сухим ватным шариком или мар,
лей.
, выбросить использованный шприц.
Оставшийся в шприце препарат не
подлежит дальнейшему использова,
нию.
Картриджи на 3 дозы
Картриджи с препаратом Ребиф® пред,
назначены для многоразового приме,
нения вместе с автоинжектором.
Первую инъекцию необходимо прово,
дить под контролем врача или другого
специалиста с соответствующей ква,
лификацией. После того, как будет
пройден соответствующий инструк,
таж, пациент сможет использовать
картриджи Ребиф® с автоматическим
инжектором в домашних условиях.
Как установить картридж Ребиф®:
, тщательно вымыть руки водой с мы,
лом;
, сразу после того, как вынут карт,
ридж из холодильника, необходимо
убедиться, что раствор в картридже,
находящемся в упаковке или в авто,
инжекторе случайно не заморозился;
, вынуть картридж Ребиф® из блис,
терной упаковки, сняв с нее пласти,
ковую крышку;
, для установки картриджа в инжек,
тор следовать инструкциям в руко,
водстве к автоинжектору.



Как вводить препарат Ребиф® в кар+
триджах
, врач должен проинструктировать
пациента о том, как выставить в авто,
инжекторе предписанную дозу (22
или 44 мкг), что также отражено в ин,
струкции к устройству. Перед прове,
дением инъекции, необходимо убеди,
ться, что высвеченная на экране
устройства доза препарата соответст,
вует назначенной врачом.
, протереть кожу в месте инъекции
спиртовой салфеткой. Дать коже под,
сохнуть. Если спирт частично оста,
нется на коже, возможно ощущение
жжения;
, расположить автоинжектор на коже
под прямым углом (90°) к выбранно,
му месту инъекции;
, нажать на кнопку запуска инъекции;
, дождаться окончания инъекции;
, убрать с места инъекции;
, удалить и утилизировать использо,
ванную иглу в соответствии с инст,
рукцией к автоинжектору;
, слегка помассировать место инъек,
ции сухим ватным шариком или мар,
лей.
Подробная инструкция по работе с
автоинжектором содержится в при,
лагающемся к нему руководстве.
Шприц+ручки
Шприц,ручки предназначены только
для одноразового применения. Перед
использованием шприц,ручки вни,
мательно следует ознакомиться с
приведенной ниже инструкцией.
Для проведения инъекции понадо,
бится:
, шприц,ручка;
, следует убедиться в целостности
упаковки шприц,ручки;
, спиртовые салфетки;
, тщательно вымыть руки водой с мы,
лом;
, вынуть шприц,ручку из контейнера.
, проверить внешний вид препарата
Ребиф® через прозрачную контроль,
ную зону шприц,ручки;
, проверить дату окончания срока
годности на этикетке шприц,ручки.

Как вводить препарат Ребиф® при по+
мощи шприц+ручки
, протереть кожу в месте инъекции
спиртовой салфеткой. Дать коже под,
сохнуть. Если спирт частично оста,
нется на коже, возможно ощущение
жжения;
, снять крышечку непосредственно
перед инъекцией (держа в одной руке
шприц,ручку за корпус, другой снять
крышечку);
, расположить шприц,ручку под пря,
мым углом (90°) к коже в предполага,
емом месте инъекции, надавить
шприц,ручкой на кожу, пока не будет
чувствоваться сопротивление. При
этом ограничитель убирается в кор,
пус шприц,ручки и кнопка на
шприц,ручке разблокируется;
, сохраняя достаточное давление
шприц,ручки на область инъекции,
нажать кнопку большим пальцем. Бу,
дет слышен щелчок, свидетельствую,
щий о начале инъекции и старте дви,
жения плунжера. Сохранять нажим
шприц,ручки на кожу в течение, как
минимум, 10 с для того, чтобы инъек,
ция полностью завершилась. После
начала инъекции кнопку можно от,
пустить;
после окончания инъекции поднять
шприц,ручку. При этом автоматиче,
ски выдвинется и зафиксируется во,
круг иглы ограничитель, обеспечивая
защиту от возможного повреждения
иглой;
, проверить прозрачную контроль,
ную зону, чтобы убедиться, что по,
ршень переместился вниз.
, убедиться, что в шприц,ручке не
осталось препарата. Если в
шприц,ручке после инъекции остал,
ся раствор, препарат Ребиф® был вве,
ден не полностью, и пациенту следует
обратиться за консультацией к леча,
щему врачу;
, слегка помассировать место инъек,
ции сухим ватным шариком или там,
поном.
В случае каких,либо затруднений
при применении шприц,ручки, сле,
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дует обратиться за помощью к врачу
или медсестре.
Что делать с использованными
шприц+ручками
Шприц,ручки предназначены только
для одноразового применения дозы
0,5 мл и никогда не должны быть ис,
пользованы повторно;
Никогда не следует надевать кры,
шечку на использованную шприц,
ручку;
Сразу после проведения инъекции
выбросить использованную шприц,
ручку;
Во избежание травм, никогда не поме,
щать пальцы в отверстие безопасного
ограничителя, закрывающего иглу.
Что делать при передозировке препа+
рата Ребиф®

Ни одного случая передозировки до
настоящего времени не описано. Од,
нако в случае превышения дозы (уве,
личения одноразового объема или ча,
стоты приема в неделю) следует не,
медленно сообщить врачу.
Что делать, если пропущена доза
Если пропущена доза, необходимо
продолжать инъекции, начиная со
следующей по графику. Не вводить
двойную дозу.
Что делать, если пациент решил пре+
кратить прием препарата Ребиф®

Эффект препарата Ребиф® сразу мо,
жет быть незаметен. Для достижения
желаемого результата надо продол,
жать принимать Ребиф® регулярно.
Нельзя прекращать лечение, предва,
рительно не проконсультировавшись
с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для обо,
значения частоты нежелательных яв,
лений используется следующая клас,
сификация: очень часто (≥1/10 случа,
ев); часто (≥1/100, <1/10); нечасто
(≥1/1000, <1/100); редко (≥1/10000,
<1/1000); очень редко (<1/10000) .
Побочные реакции, отмечавшиеся в
клинических исследованиях
Ниже представлены сводные данные,
полученные в клинических исследо,

ваниях у пациентов с рассеянным
склерозом в течение первых 6 мес ле,
чения по сравнению с плацебо. По,
бочные реакции перечислены в соот,
ветствии с их частотой и систем,
но,органным классом.
Инфекции и инвазии: нечасто — по,
стинъекционный абсцесс.
Со стороны крови и лимфатической
системы: очень часто — нейтропения,
лимфопения, лейкопения, тромбоци,
топения, анемия.
Со стороны эндокринной системы: не,
часто — гипо, или гипертиреоз.
Психические нарушения: часто — де,
прессия, бессонница.
Со стороны нервной системы: очень
часто — головная боль.
Со стороны кожи и подкожных тка+
ней; часто — зуд, сыпь (в частности
эритематозная и макулопапулезная).
Со стороны скелетно+мышечной и со+
единительной ткани: часто — миал,
гия, артралгия.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: очень часто — воспа,
ление в месте инъекции, реакции в
месте инъекции (например крово,
подтек, отек, покраснение), гриппо,
подобные симптомы. Гриппоподоб,
ные симптомы (головная боль, лихо,
радка, озноб, мышечные и суставные
боли, тошнота) наблюдаются при,
близительно у 70% пациентов в тече,
ние первых 6 мес лечения и уменьша,
ются при продолжении терапии.
Реакции в месте инъекции наблюда,
ются приблизительно у 30% пациен,
тов, выражены обычно незначитель,
но и носят обратимый характер: час,
то — боль в месте инъекции, утомляе,
мость, озноб, лихорадка; нечасто —
некроз в месте инъекции.
Лабораторные и инструментальные
данные: очень часто — бессимптом,
ное повышение концентрации транс,
аминаз в крови; часто — значительное
(более 5 раз выше ВГН) повышение
концентрации трансаминаз в крови.
Побочные реакции, отмечавшиеся в
период пострегистрационного наблю+



дения (частота неизвестна, наиболее
вероятно — от «нечасто» до «очень
редко»).
Инфекции и инвазии: инфекция в мес,
те инъекции, в т.ч. воспаление под,
кожной клетчатки.
Со стороны крови и лимфатической
системы: тромботическая тромбоци,
топеническая пурпура, гемолити,
ко,уремический синдром.
Со стороны нервной системы: судоро,
ги, преходящие неврологические
симптомы (гипестезия, мышечные
спазмы, парестезия, затруднения при
ходьбе, ригидность мышц), которые
могут имитировать обострение рассе,
янного склероза.
Со стороны сосудов: тромбоэмболи,
ческие нарушения.
Со стороны органов дыхания: одыш,
ка.
Психические нарушения: попытка су,
ицида.
Со стороны органа зрения: поражение
сосудов сетчатки (т.е. ретинопатия,
ватные пятна на сетчатке, обструкция
артерии или вены сетчатки).
Со стороны кожи и подкожных тка+
ней: отек Квинке, крапивница, муль,
тиформная эритема и подобные ей
кожные реакции, синдром Стивен,
са,Джонсона, алопеция.
Со стороны иммунной системы: ана,
филактические реакции.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: печеночная недостаточность,
гепатит (с желтухой или без нее).
Необходимо информировать врача о
любых перечисленных выше побоч,
ных реакциях, а также о тех, которые
не указаны в данной инструкции.
При сохранении побочных реакций в
течение длительного времени или в
случае развития тяжелых побочных
реакций по усмотрению врача допус,
кается временное снижение дозы
препарата или прерывание лечения.
Не следует прекращать лечение или
изменять дозу без указания лечащего
врача.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Специаль,
ных клинических исследований по
оценке взаимодействия препарата Ре,
биф® с другими ЛС не проводилось.
Известно, что в организме людей и
животных интерфероны снижают ак,
тивность цитохром Р450,зависимых
ферментов печени. Поэтому следует
соблюдать осторожность при назначе,
нии препарата Ребиф® одновременно
с ЛС, имеющими узкий терапевтиче,
ский индекс, клиренс которых в зна,
чительной степени зависит от систе,
мы цитохрома Р450 в печени, напри,
мер противоэпилептическими средст,
вами, некоторыми антидепрессанта,
ми. Систематическое изучение взаи,
модействия препарата Ребиф® с кор,
тикостероидами или АКТГ не прово,
дилось. Данные клинических иссле,
дований указывают на возможность
получения больными рассеянным
склерозом препарата Ребиф® и корти,
костероидов или АКТГ во время обо,
стрений заболевания.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. При введении
пациентом большей чем предписана
дозы следует немедленно сообщить об
этом лечащему врачу. При необходи,
мости в случае передозировки паци,
ента следует госпитализировать для
дальнейшего наблюдения и проведе,
ния поддерживающей терапии.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Необходи,
мо соблюдать осторожность при на,
значении интерферона больным, стра,
дающим депрессией. Больных необхо,
димо предупредить о том, что им сле,
дует немедленно сообщить о любых
симптомах депрессии и/или появле,
нии суицидальных идей лечащему
врачу. Лечение больных, страдающих
депрессией, интерфероном бета,1а
должно проходить в условиях приста,
льного контроля и предоставления им
необходимой помощи. В ряде случаев
может встать вопрос о прекращении
лечения интерфероном бета. Необхо,
димо также соблюдать осторожность
при назначении интерферона бета,1а
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больным, у которых ранее наблюда,
лись судороги, пациентам, получаю,
щим противоэпилептические препа,
раты, особенно, если они недостаточ,
но эффективны. При возникновении
во время лечения препаратом Ребиф®

судорог у больных, ранее не страдав,
ших такими нарушениями, необходи,
мо установить их этиологию и назна,
чить противосудорожную терапию
прежде, чем возобновить лечение. На
первых этапах лечения интерфероном
бета,1а необходимо строгое наблюде,
ние за пациентами, страдающими сер,
дечно,сосудистыми заболеваниями,
такими как стенокардия, застойная
сердечная недостаточность и наруше,
ния ритма. Это наблюдение должно
быть направлено на своевременное
выявление возможного ухудшения
состояния. При заболеваниях сердца
гриппоподобные симптомы, связан,
ные с терапией интерфероном бета,1а,
могут оказаться серьезной нагрузкой
для больных. Имеются единичные со,
общения о некрозе в месте инъекций.
Чтобы свести до минимума риск раз,
вития некроза необходимо строгое со,
блюдение правил асептики при вы,
полнении инъекции и смена места
введения после каждой инъекции.
Если отмечается повреждение кожи с
отеком и выделением жидкости в мес,
те инъекции, необходимо обратиться
к врачу прежде, чем продолжать вве,
дение препарата. При множественных
повреждениях кожи следует отменить
препарат до их заживления. При еди,
ничном поражении возможно продол,
жение терапии препаратом Ребиф®,
при условии, что поражение выраже,
но умеренно. В клинических испыта,
ниях продемонстрировано повыше,
ние активности печеночных транс,
аминаз, особенно АЛТ. При отсутст,
вии клинической симптоматики необ,
ходимо контролировать концентра,
цию АЛТ в плазме до начала примене,
ния препарата Ребиф®, в 1,й, 3,й и 6,й
мес от его начала, а также периодиче,
ски в ходе дальнейшего лечения. Не,

обходимо снизить дозу препарата,
если уровень АЛТ превысит в 5 раз
ВГН, и постепенно увеличивать дозу
после его нормализации. Необходимо
соблюдать осторожность при назначе,
нии интерферона бета,1а пациентам с
выраженной печеночной недостаточ,
ностью в анамнезе, с признаками забо,
левания печени, с признаками зло,
употребления алкоголем, уровнем
АЛТ в 2,5 раза превышающим ВГН.
Терапию препаратом Ребиф® необхо,
димо прекратить при появлении жел,
тухи или других клинических симпто,
мов нарушения функции печени. Ре,
биф®, как и другие интерфероны бета,
потенциально может вызывать серь,
езные поражения печени, в т.ч. острую
печеночную недостаточность. Меха,
низм этих состояний неизвестен, спе,
цифические факторы риска не выяв,
лены. В дополнение к лабораторным
анализам, которые всегда проводятся
пациентам с рассеянным склерозом,
рекомендуется в 1,й, 3,й и 6,й мес с
момента начала терапии препаратом
Ребиф®, а также периодически, при от,
сутствии клинической симптоматики,
в ходе дальнейшего лечения опреде,
лять общий клинический анализ кро,
ви с лейкоцитарной формулой, содер,
жание тромбоцитов, а также прово,
дить биохимическое исследование
крови, включая функциональные про,
бы печени. У пациентов, получающих
Ребиф®, иногда могут развиваться или
усугубляться имеющиеся патологиче,
ские изменения щитовидной железы.
Рекомендуется проводить исследова,
ние функции щитовидной железы не,
посредственно до начала лечения и,
при выявлении нарушений, каждые
6–12 мес с момента его начала. Если
до начала лечения функция щитовид,
ной железы в норме, то периодические
исследования ее функции не требуют,
ся, однако их проведение необходимо
при появлении клинических призна,
ков дисфункции щитовидной железы.
У пациентов, получающих интерфе,
роны бета, возможно образование



нейтрализующих антител. Клиниче,
ское значение их не установлено. Если
у пациента недостаточно хороший от,
вет на терапию препаратом Ребиф®, и
это связано с устойчивым наличием
нейтрализующих антител, врач дол,
жен оценить целесообразность про,
должения терапии интерфероном.
Осторожность следует соблюдать так,
же при назначении препарата пациен,
там с выраженной почечной недоста,
точностью и миелосупрессией.
Применение у детей. Профиль безо,
пасности у подростков от 12 до 16 лет,
получающих Ребиф® в дозе 22 мкг
п/к 3 раза в неделю, аналогичен про,
филю взрослых пациентов.
Влияние на способность к управлению
автомобилем и техническими средства+
ми. Побочные реакции со стороны
ЦНС на проводимую терапию интер,
феронами (см. раздел «Побочное дейст,
вие») могут повлиять на способность к
управлению автомобилем и техникой.

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
подкожного введения 22 мкг/0,5 мл, 44
мкг/0,5 мл. По 0,5 мл (доза) препарата
в шприцах из прозрачного бесцветно,
го боросиликатного стекла типа I
(Евр.Ф./Ф.США) номинальной вме,
стимостью 1 мл, снабженных инъек,
ционной иглой из нержавеющей стали
с двухслойным защитным колпачком.
По 1 шприцу помещают в пластико,
вый контейнер и запечатывают плен,
кой с бумажным покрытием. По 3 или
12 пластиковых контейнеров помеща,
ют в картонную пачку.
По 0,5 мл (доза) препарата в шприцы из
прозрачного бесцветного боросиликат,
ного стекла типа I (Евр.Ф./Ф.США)
номинальной вместимостью 1 мл, снаб,
женные инъекционной иглой из нержа,
веющей стали с двухслойным защит,
ным колпачком и помещенные в плас,
тиковое устройство, представляющее
собой неразборную одноразовую
шприц,ручку. По 1 шприц,ручке поме,
щают в пластиковый контейнер и запе,
чатывают прозрачной пленкой. По 3

или 12 пластиковых контейнеров по,
мещают в картонную пачку.
По 1,5 мл (3 дозы) препарата в карт,
риджи из прозрачного бесцветного
боросиликатного стекла типа I (Евр.
Ф. / Ф. США) номинальной вмести,
мостью 3 мл, укупоренные силикони,
зированным резиновым шток,по,
ршнем с одной стороны и алюминие,
вым колпачком с резиновой проклад,
кой с другой. По 1 картриджу поме,
щают в пластиковый контейнер и за,
печатывают прозрачной пленкой. По
4 пластиковых контейнера помещают
в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

РЕЛПАКС® (RELPAX®)

Элетриптан* . . . . . . . . . . . . . . . . . 764

Pfizer H.C.P. Corporation (США)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
элетриптан (в виде гид,
робромида). . . . . . . . . . . . . . . . 20 мг

40 мг
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вспомогательные вещества: МКЦ;
лактозы моногидрат; кроскармел,
лоза натрия; магния стеарат
оболочка пленочная: Opadry оран,
жевый OY,LS,23016 (гипромел,
лоза, лактозы моногидрат, титана
диоксид (Е171), триацетин, краси,
тель «Солнечный закат» желтый с
лаком алюминиевым (E110);
Opadry прозрачный YS,2,19114,A
(гипромеллоза, триацетин)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 20 мг: оранже,
вые, круглые, двояковыпуклые, по,
крытые пленочной оболочкой, с гра,
вировкой «REP 20» на одной стороне
и «Pfizer» — на другой стороне.
Таблетки, 40 мг: оранжевые, круглые,
двояковыпуклые, покрытые пленоч,
ной оболочкой, с гравировкой «REP
40» на одной стороне и «Pfizer» — на
другой стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Противомигренозное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Элетрип,
тан является представителем группы
селективных агонистов серотонино,
вых сосудистых 5,HT1B, и нейрональ,
ных 5,HT1D,рецепторов. Элетриптан
также обладает высоким сродством к
5,HT1F,рецепторам и оказывает уме,
ренное действие на 5,HT1A,, 5,HT2B,,
5,HT1E, и 5,HT7,рецепторы.
В сравнении с суматриптаном, элет,
риптан проявляет значительно б�оль,
шую селективность в отношении се,
ротониновых рецепторов, располо,
женных в сонных артериях, чем в от,
ношении серотониновых рецепторов,
расположенных в коронарных и бед,
ренных артериях. Способность элет,
риптана суживать внутричерепные
кровеносные сосуды, а также его ин,
гибирующее действие в отношении
нейрогенного воспаления может обу,
словливать его противомигренозную
активность.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва+
ние. После приема внутрь элетриптан

быстро и достаточно полно всасывает,
ся в ЖКТ, абсорбция составляет око,
ло 81%. Абсолютная биодоступность
при приеме внутрь у мужчин и жен,
щин составляет около 50%. Tmax в плаз,
ме в среднем составляло 1,5 ч после
приема внутрь. В диапазоне терапев,
тических доз от 20 до 80 мг фармако,
кинетика элетриптана характеризует,
ся линейной зависимостью.
Cmax элетриптана и AUC повышались
примерно на 20–30% при приеме пре,
парата после употребления жирной
пищи. При приеме внутрь во время
приступа мигрени AUC уменьшалась
примерно на 30%, а Tmax в плазме кро,
ви увеличивалось до 2,8 ч.
При регулярном применении (20 мг 3
раза в сутки) в течение 5–7 дней фар,
макокинетика элетриптана остава,
лась линейной с предсказуемой ку,
муляцией. При назначении в более
высоких дозах (40 мг 3 раза в сутки и
80 мг 2 раза в сутки) в течение более 7
дней кумуляция элетриптана превы,
шала ожидаемую (примерно на 40%).
Распределение. Vd элетриптана при
в/в введении составляет 138 л, что
указывает на хорошее распределение
в тканях. Элетриптан умеренно свя,
зывается с белками плазмы крови
(примерно на 85%).
Метаболизм. Исследования in vitro
свидетельствуют о том, что первич,
ный метаболизм элетриптана проис,
ходит под действием изофермента
CYP3A4 цитохрома Р450 в печени.
Этот факт подтверждается повыше,
нием концентрации элетриптана в
плазме крови при одновременном
приеме эритромицина, который яв,
ляется мощным селективным инги,
битором изофермента CYP3A4. Ис,
следования in vitro демонстрируют
также, что изофермент CYP2D6 вно,
сит определенный вклад в метабо,
лизм элетриптана, хотя в клиниче,
ских исследованиях не выявлен эф,
фект полиморфизма этого фермента
на фармакокинетику элетриптана.



Идентифицировано 2 основных цир,
кулирующих метаболита, доля кото,
рых составляет значительную часть
общей радиоактивности плазмы кро,
ви после введения элетриптана, ме,
ченного изотопом углерода 14С.
В экспериментах in vitro метаболит,
образующийся в результате N,окис,
ления, не обладал активностью, в то
время как метаболит, образующийся
в результате N,деметилирования, по
активности был сопоставим с элет,
риптаном. Третий компонент радио,
активной плазмы не идентифициро,
ван. Полагают, что он представляет
собой смесь гидроксилированных ме,
таболитов, которые также выводятся
почками и через кишечник.
Концентрация активного N,демети,
лированного метаболита в плазме
крови составляет всего 10–20% от
концентрации элетриптана и, соот,
ветственно, не вносит значительный
вклад в его терапевтический эффект.
Выведение. Общий клиренс элетрип,
тана из плазмы крови после в/в вве,
дения составляет в среднем 36 л/ч, а
Т1/2 — около 4 ч. Средний почечный
клиренс после приема внутрь состав,
ляет около 3,9 л/ч. Доля непочечного
клиренса составляет около 90% от об,
щего клиренса; это свидетельствует о
том, что элетриптан выводится глав,
ным образом в виде метаболитов поч,
ками и через кишечник.
Особые группы пациентов
Пол. Результаты мета,анализа клини,
ко,фармакологических исследова,
ний и популяционного фармакокине,
тического анализа свидетельствуют о
том, что пол не оказывает клинически
значимое влияние на концентрацию
элетриптана в плазме крови.
Пожилые люди (старше 65 лет). У
пожилых людей (65–93 года) выяв,
лено небольшое и статистически не,
достоверное снижение клиренса
элетриптана на 16% и статистически
значимое увеличение Т1/2 (примерно с
4,4 до 5,7 ч) по сравнению с этими по,
казателями у молодых людей. Дейст,

вие элетриптана на АД у пожилых
людей может быть более выражен,
ным по сравнению с пациентами бо,
лее молодого возраста.
Нарушение функции печени. У боль,
ных с нарушением функции печени
(стадии А и В по классификации
Чайлд,Пью) выявлено статистиче,
ски достоверное увеличение AUC (на
34%) и Т1/2, а также небольшое увели,
чение Cmax (на 18%), однако эти изме,
нения не являются клинически зна,
чимыми.
Нарушение функции почек. У боль,
ных с легким (Cl креатинина 61–89
мл/мин), умеренным (Cl креатинина
31–60 мл/мин) или выраженным (Cl
креатинина <30 мл/мин) нарушени,
ем функции почек не выявлено стати,
стически достоверных изменений
фармакокинетики элетриптана или
степени его связывания с белками
плазмы крови.

ПОКАЗАНИЯ. Купирование при,
ступов мигрени с или без ауры.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

элетриптану или любому другому
компоненту препарата;

• тяжелые нарушения функции пе,
чени;

• одновременный прием с ингибито,
рами CYP3A4 (кетоконазол, итра,
коназол, эритромицин, кларитро,
мицин, джозамицин) и ингибитора,
ми протеазы (ритонавир, индина,
вир и нелфинавир);

• в течение 24 ч до или после приема
элетриптана нельзя применять эр,
готамин или производные эргота,
мина, в т.ч. метисергид (см. «Взаи,
модействие»);

• купирование гемиплегической, оф,
тальмоплегической или базиляр,
ной мигрени;

• редкие наследственные заболева,
ния (непереносимость лактозы, де,
фицит лактазы или глюкозо,лак,
тозная мальабсорбция);
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• возраст до 18 лет (данные по эффек,
тивности и безопасности примене,
ния препарата в этой возрастной
группе ограничены).

Как и у других агонистов рецепторов
5,гидрокситриптамина I типа (5,HT1),
нижеперечисленные противопоказа,
ния к применению элетриптана обо,
снованы его фармакодинамическими
свойствами:
• неконтролируемая артериальная

гипертензия;
• ишемическая болезнь сердца (сте,

нокардия, стенокардия Принцмета,
ла, перенесенный инфаркт миокар,
да, подтвержденная бессимптомная
ишемия миокарда) или подозрение
на ее наличие;

• окклюзионные заболевания пери,
ферических сосудов;

• нарушение мозгового кровообра,
щения или транзиторная ишемиче,
ская атака в анамнезе;

• совместное применение с другими
агонистами 5,HT1,рецепторов.

С осторожностью: серотониновый
синдром — при одновременном при,
менении элетриптана с другими пре,
паратами, обладающими серотони,
нергической активностью, такими
как СИОЗС и СИОЗСН, необходи,
мо соблюдать осторожность, т.к. в от,
дельных случаях имелись сообщения
о развитии серотонинового синдрома
при одновременном приеме элетрип,
тана и других серотонинергических
препаратов; применение препарата в
дозе выше 40 мг у пациентов с нару,
шением функции почек (т.к. у таких
пациентов эффект элетриптана на АД
усиливается).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Опыта клинического примене,
ния препарата Релпакс® у беременных
женщин нет. В исследованиях на жи,
вотных препарат не оказывал терато,
генного действия. Релпакс® следует
назначать только в тех случаях, когда
ожидаемая польза для матери значи,

тельно превышает возможный риск
для плода.
Релпакс® выводится с грудным моло,
ком у женщин. При однократном
приеме препарата Релпакс® в дозе 80
мг выведение с грудным молоком в
течение 24 ч составило в среднем
0,02% от принятой дозы. Риск воздей,
ствия препарата на новорожденного
можно свести к минимуму, если не
кормить его грудью в течение 24 ч по,
сле приема элетриптана.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, проглатывая целиком,
запивая водой.
При появлении мигренозной голов,
ной боли Релпакс® следует принять
как можно раньше, однако препарат
эффективен и на более поздней ста,
дии приступа мигрени.
Взрослые (18–65 лет)
Рекомендуемая начальная доза со,
ставляет 40 мг.
Если головная боль возобновляется в
течение 24 ч: если мигренозная го,
ловная боль купируется, однако за,
тем возобновляется в течение 24 ч, то
Релпакс® можно назначить повторно
в той же дозе. Если необходима вто,
рая доза, ее следует принять не ранее
чем через 2 ч после первой дозы.
При отсутствии эффекта: если пер,
вая доза препарата Релпакс® не при,
водит к уменьшению головной боли в
течение 2 ч, то для купирования при,
ступа не следует принимать вторую
дозу, т.к. в клинических исследовани,
ях эффективность такого лечения не
доказана. При этом больные, у кото,
рых не удалось купировать приступ,
могут дать эффективный клиниче,
ский ответ при следующем приступе.
Если прием препарата в дозе 40 мг не
позволяет добиться адекватного эф,
фекта, то при последующих присту,
пах мигрени может быть эффектив,
ной доза 80 мг.
Суточная доза не должна превышать
160 мг.



У больных с легким или умеренным
нарушением функции печени изме,
нение дозы не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В целом,
Релпакс® переносится хорошо. Обыч,
но побочные эффекты носят преходя,
щий характер, слабо или умеренно вы,
ражены и проходят самостоятельно,
без дополнительного лечения. Часто,
та и тяжесть побочных реакций у па,
циентов, принимающих препарат од,
ной дозировки дважды для купирова,
ния приступа, подобны таковым у па,
циентов, принимающих его однократ,
но. Основные побочные эффекты, за,
регистрированные при лечении пре,
паратом Релпакс®, являются типич,
ными для всего класса агонистов
5,HT1,рецепторов.
У пациентов, принимающих Релпакс®

в терапевтических дозах, наблюда,
лись следующие побочные реакции (с
частотой ≥1% и выше по сравнению с
плацебо). Эти явления были распре,
делены по следующим категориям в
соответствии с частотой: часто —
≥1/100 до <1/10; нечасто — ≥1/1000 до
<1/100; редко — ≥1/10000 до <1/1000.
Инфекции: часто — фарингит и ринит;
редко — инфекции дыхательных пу,
тей.
Со стороны лимфатической системы:
редко — лимфаденопатия.
Нарушения питания и обмена ве+
ществ: нечасто — анорексия.
Психические нарушения: нечасто —
нарушение мышления, ажитация,
спутанность сознания, деперсонали,
зация, эйфория, депрессия, бессонни,
ца; редко — эмоциональная лабиль,
ность.
Со стороны нервной системы: часто —
сонливость, головная боль, голово,
кружение, ощущение покалывания
или другие нарушения чувствитель,
ности, гипертонус мышц, гипестезия,
миастения; нечасто — тремор, гипере,
стезия, атаксия, гипокинезия, нару,
шение речи, ступорозное состояние,
нарушение вкусовых ощущений.

Со стороны органа зрения: нечасто —
нарушение зрения, боль в глазах, све,
тобоязнь и нарушение слезоотделе,
ния; редко — конъюнктивит.
Со стороны органов слуха и равнове+
сия: часто — вертиго; нечасто — боль в
ушах, звон в ушах.
Со стороны ССС: часто — учащенное
сердцебиение и тахикардия; редко —
стенокардия, повышение АД, бради,
кардия, шок.
Респираторные, торакальные и меди+
астинальные нарушения: часто —
ощущение стеснения в горле; нечас,
то — диспноэ, зевота; редко — астма и
изменение тембра голоса.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: часто — боль в животе, тошнота,
сухость во рту и диспепсия; нечасто —
диарея, глоссит; редко — запор, эзо,
фагит, отек языка, отрыжка.
Со стороны гепатобилиарной систе+
мы: редко — гипербилирубинемия,
повышение активности АСТ.
Со стороны кожи и подкожной клет+
чатки: часто — повышенное потоот,
деление; нечасто — сыпь, зуд; редко —
кожные заболевания, крапивница.
Со стороны костно+мышечной систе+
мы, соединительной и костной тка+
ней: часто — боль в спине, боль в
мышцах; нечасто — боль в суставах,
артроз и боль в костях; редко — арт,
рит, миопатия, миалгия, судороги.
Со стороны мочевыделительной сис+
темы: нечасто — нарушения со сторо,
ны мочеиспускательного тракта (уча,
щенное мочеиспускание, полиурия).
Со стороны репродуктивной системы
и молочной железы: редко — боль в
молочных железах, меноррагия.
Общие нарушения: часто — ощущение
тепла или приливы жара к лицу, оз,
ноб, астения, симптомы со стороны
грудной клетки (боль, чувство сжа,
тия, давления); нечасто — общая сла,
бость, отечность лица, жажда, пери,
ферические отеки.
В постмаркетинговых исследованиях
сообщалось о перечисленных ниже
нежелательных эффектах.
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Со стороны иммунной системы: ал,
лергические реакции.
Со стороны нервной системы: редкие
случаи обморочных состояний.
Со стороны сосудистой системы: ар,
териальная гипертензия.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: как у и некоторых других
5,HT1B/1D,агонистов, были получены
редкие сообщения об ишемическом
колите, рвоте.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние дру+
гих лекарственных препаратов на
фармакокинетику элетриптана
При одновременном назначении
эритромицина (1000 мг) и кетокона,
зола (400 мг), являющихся мощными
специфическими ингибиторами изо,
фермента CYP3A4, Cmax элетриптана
увеличивалась в 2 и 2,7 раза соответ,
ственно, а AUC элетриптана — в 3,6 и
5,9 раза соответственно. При этом T1/2

элетриптана увеличивался с 4,6 до 7,1
ч при применении эритромицина и с
4,8 до 8,3 ч — при применении кетоко,
назола (см. «Фармакокинетика»).
Таким образом, Релпакс® не следует
применять в комбинации с мощными
ингибиторами изофермента
CYP3A4, в частности кетоконазолом,
итраконазолом, эритромицином, кла,
ритромицином, джозамицином и ин,
гибиторами протеазы (ритонавир,
индинавир и нелфинавир).
Взаимодействие препарата Релпакс®

с β,адреноблокаторами, трицикличе,
скими антидепрессантами, СИОЗС и
флунаризином не выявлено, однако
результаты специальных клиниче,
ских исследований межлекарствен,
ных взаимодействий пока недоступ,
ны (за исключением пропранолола).
Популяционный фармакокинетиче,
ский анализ клинических исследова,
ний показал, что следующие лекарст,
венные препараты вряд ли влияют на
фармакокинетику элетриптана: β,ад,
реноблокаторы, трициклические ан,
тидепрессанты, СИОЗС, эстрогенсо,
держащие гормональные заместите,

льные препараты, эстрогенсодержа,
щие пероральные контрацептивные
препараты и БКК.
Поскольку элетриптан не является
субстратом МАО, фармакокинетиче,
ское взаимодействие препарата Рел,
пакс® и ингибиторов МАО маловеро,
ятно, и специальные исследования их
взаимодействия не проводились.
При одновременном применении
пропранолола в дозе 160 мг, верапа,
мила в дозе 480 мг или флуконазола в
дозе 100 мг Cmax элетриптана увеличи,
валась в 1,1, 2,2 и 1,4 раза, а AUC — в
1,3, 2,7 и 2 раза соответственно. Эти
изменения не являются клинически
значимыми, т.к. они не сопровожда,
ются повышением АД или увеличе,
нием частоты нежелательных явле,
ний по сравнению с применением од,
ного элетриптана.
Прием кофеина/эрготамина внутрь
через 1 и 2 ч после приема препарата
Релпакс® приводит к небольшому, но
аддитивному повышению АД, кото,
рое можно было предсказать на осно,
вании фармакологических свойств
этих препаратов. В связи с этим пре,
параты, содержащие эрготамин или
эрготаминподобные средства, в част,
ности дигидроэрготамин, не следует
назначать в течение 24 ч после прие,
ма препарата Релпакс®. Релпакс®

можно назначать не ранее чем через
24 ч после приема эрготаминсодержа,
щих препаратов.
Влияние элетриптана на другие ЛС
В терапевтических дозах не выявлено
влияние (ингибирование или инду,
цирование) препарата на систему ци,
тохрома Р450.
Взаимодействие с серотонинергиче+
скими препаратами
Одновременное применение агони,
стов 5,НТ,рецепторов, в т.ч. элетрип,
тана, с препаратами, обладающими
серотонинергической активностью,
такими как СИОЗС и СИОЗСН, мо,
жет повысить риск развития серото,
нинового синдрома. В случае клини,
ческой необходимости одновремен,



ного применения элетриптана и серо,
тонинергических препаратов следует
соблюдать осторожность. Таких па,
циентов следует тщательно наблю,
дать, особенно в начале лечения и при
увеличении дозы каждого препарата.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
развитие артериальной гипертензии и
других нарушений со стороны ССС.
Лечение: промывание желудка, симп,
томатическая терапия. Поскольку
T1/2 элетриптана составляет около 4 ч,
в случае передозировки препарата
наблюдать больных следует в течение
по меньшей мере 20 ч или до исчезно,
вения клинических симптомов пере,
дозировки. Влияние гемодиализа и
перитонеального диализа на концен,
трацию элетриптана в плазме крови
неизвестно.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не рекомен,
дуется применение препарата Рел,
пакс® в сочетании с мощными ингиби,
торами изоферментов CYP3A4, в ча,
стности кетоконазолом, итраконазо,
лом, эритромицином, кларитромици,
ном, джозамицином и ингибиторами
протеазы, такими как ритонавир, ин,
динавир и нелфинавир (см. «Взаимо,
действие»).
Как и другие агонисты 5,HT1,рецеп,
торов, Релпакс® следует применять
только в тех случаях, когда диагноз
мигрени не вызывает сомнения. Рел,
пакс®, как и другие агонисты
5,HT1,рецепторов, не следует назна,
чать для лечения атипичных голов,
ных болей, которые могут быть связа,
ны с серьезными заболеваниями (ин,
сульт, разрыв аневризмы), когда су,
жение сосудов головного мозга мо,
жет быть вредным.
Релпакс® не следует назначать без
предварительного обследования бо,
льным, у которых вероятно наличие
сердечно,сосудистых заболеваний
или повышен риск их развития (см.
«Противопоказания»). Системного
изучения элетриптана у больных с
сердечной недостаточностью не про,

водилось. Применение элетриптана,
как и других агонистов 5НТ1,рецеп,
торов, у этих пациентов не рекомен,
дуется.
Релпакс® эффективен в лечении миг,
рени с аурой и без ауры и мигрени, со,
путствующей менструальному цик,
лу. Релпакс®, принимаемый во время
появления ауры, не препятствует раз,
витию головной боли, поэтому его
следует принимать только во время
фазы головной боли.
В клинических исследованиях уста,
новлено, что Релпакс® является эф,
фективным также для купирования
симптомов, сопровождающих миг,
рень, таких как тошнота, рвота, фото,
фобия, фонофобия, и в лечении воз,
врата головной боли в течение при,
ступа.
Релпакс® не следует принимать про,
филактически.
При применении препарата Релпакс®

в терапевтических дозах 60 мг и более
регистрировали небольшое и прехо,
дящее повышение АД. В большей сте,
пени оно повышалось у пациентов с
нарушением функции почек и пожи,
лых людей.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами. У некоторых
больных сама мигрень или прием аго,
нистов 5,HT1,рецепторов, включая
элетриптан, могут сопровождаться
сонливостью или головокружением.
При выполнении задач, требующих
повышенного внимания, таких как
вождение автомобиля и работа со
сложной техникой, следует прояв,
лять осторожность во время присту,
пов мигрени и после приема препара,
та Релпакс®.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 20 мг, 40
мг. В блистере из ПВХ/алюминиевой
фольги, 2, 3, 4, 6 или 10 шт. 1, 2, 3, 4, 5, 6
или 10 блистеров в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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Ривароксабан*
(Rivaroxaban*)624

� Синонимы
Ксарелто®

624: табл. п.п.о.,
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Pharmaceuticals AG) . . . . . . . . . . . . . . . . 357

Рисперидон*
(Risperidone*)624

� Синонимы
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табл. п.п.о. (Органика) . . . . . . . . . . . . 624
Риссет®
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РИСПЕРИДОН ОРГАНИКА
(RISPERIDONE)

Рисперидон* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 624

Органика (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
рисперидон . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 мг

вспомогательные вещества: крах,
мал кукурузный прежелатинизи,
рованный (крахмал 1500) — 43,3

мг; кремния диоксид коллоид,
ный (аэросил) — 0,5 мг; магния
стеарата моногидрат — 0,3 мг;
стеариновая кислота — 0,6 мг;
МКЦ — 43,3 мг; Opadry II белый
(спирт поливиниловый — 2 мг,
тальк — 0,74 мг, макрогол (поли,
этиленгликоль) — 1,01 мг, титана
диоксид — 1,25 мг) — 5 мг

Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
рисперидон . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 мг

вспомогательные вещества: крах,
мал кукурузный прежелатинизи,
рованный (крахмал 1500) — 86,6
мг; кремния диоксид коллоид,
ный (аэросил) — 1 мг; магния сте,
арата моногидрат — 0,6 мг; стеа,
риновая кислота — 1,2 мг; МКЦ —
86,6 мг; Opadry II белый (спирт
поливиниловый — 4 мг, тальк —
1,48 мг, макрогол (полиэтиленг,
ликоль) — 2,02 мг, титана диок,
сид — 2,5 мг) — 10 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле+
ночной оболочкой, белого или почти
белого цвета, круглые, двояковыпук,
лой формы. На поперечном разрезе
видны два слоя, внутренний слой бе,
лого или белого со слабым кремова,
тым оттенком цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Нейролептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Риспери,
дон является антипсихотическим
средством, оказывает также седатив,
ное, противорвотное и гипотермиче,
ское действие. Рисперидон Органика
является селективным антагонистом
5,НТ2,серотониновых и дофамино,
вых D2,рецепторов, связывается так,
же с α1,адренорецепторами и при не,
сколько меньшей афинности с Н1,гис,
таминовыми и α2,адренорецепторами.
Не обладает тропностью к холиноре,
цепторам. Антипсихотическое дейст,
вие обусловлено блокадой дофамино,



вых D2,рецепторов мезолимбической
и мезокортикальной системы. Седа,
тивное действие обусловлено блока,
дой адренорецепторов ретикулярной
формации ствола головного мозга;
противорвотное действие — блокадой
дофаминовых D2,рецепторов триггер,
ной зоны рвотного центра; гипотерми,
ческое действие — блокадой дофами,
новых рецепторов гипоталамуса. Сни,
жает продуктивную симптоматику
шизофрении (бред, галлюцинации),
агрессивность, автоматизм. Вызывает
меньшее подавление двигательной ак,
тивности и в меньшей степени инду,
цирует каталепсию, чем классические
нейролептики (антипсихотические
ЛС). Сбалансированный централь,
ный антагонизм к серотонину и дофа,
мину может уменьшать риск возник,
новения экстрапирамидной симпто,
матики и расширять терапевтическое
воздействие препарата с охватом нега,
тивных и аффективных симптомов
шизофрении. Рисперидон Органика
может вызывать дозозависимое уве,
личение концентрации пролактина в
плазме.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При прие,
ме внутрь рисперидон полностью вса,
сывается (независимо от приема
пищи) и Cmax в плазме крови достига,
ется через 1–2 ч.
Рисперидон подвергается метаболиз,
му изоферментом CYP2D6 с образо,
ванием 9,гидроксирисперидона, ко,
торый обладает аналогичным фарма,
кологическим действием. Риспери,
дон и 9,гидроксирисперидон пред,
ставляют собой эффективную анти,
психотическую фракцию. Дальней,
ший метаболизм рисперидона заклю,
чается в N,дезалкилировании. При
приеме внутрь рисперидон выводит,
ся с T1/2 около 3 ч. Установлено, что
T1/2 9,гидроксирисперидона и актив,
ной антипсихотической фракции со,
ставляет 24 ч. У большинства пациен,
тов Css рисперидона наблюдается че,
рез 1 день после начала лечения. Рав,

новесное состояние 9,гидроксирис,
перидона в большинстве случаев до,
стигается через 3–4 дня после начала
лечения. Концентрация рисперидона
в плазме пропорциональна дозе пре,
парата (в пределах терапевтических
доз). Рисперидон быстро распределя,
ется в организме. Vd составляет 1–2
л/кг. В плазме рисперидон связан с
альбумином и кислым α1,гликопро,
теином.
Фракция рисперидона и 9,гидрокси,
рисперидона, которая связана белка,
ми плазмы, составляет 88 и 77% соот,
ветственно. Выводится почками —
70% (из них 35–45% — в виде фарма,
кологически активной фракции) и
14% — с желчью. Остальное количе,
ство составляют неактивные метабо,
литы.
Фармакокинетика в особых клиниче+
ских случаях. У пожилых пациентов,
а также у пациентов с почечной недо,
статочностью концентрация препара,
та в плазме увеличивается, а T1/2 воз,
растает. Концентрация рисперидона
в плазме у пациентов с печеночной
недостаточностью не изменяется.
ПОКАЗАНИЯ
• шизофрения (острая и хрониче,

ская) и другие психотические со,
стояния с продуктивной и/или не,
гативной симптоматикой;

• злоупотребление ЛС или лекарст,
венная зависимость;

• в качестве вспомогательной тера,
пии: при лечении маний при бипо,
лярных расстройствах, рас,
стройств поведения у подростков с
15 лет и взрослых пациентов со
сниженным интеллектуальным
уровнем или задержкой умствен,
ного развития, в случаях, если де,
структивное поведение (агрессив,
ность, импульсивность, аутоагрес,
сия) является ведущим в клиниче,
ской картине болезни.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
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• детский возраст младше 15 лет
(из,за отсутствия сведений по ис,
пользованию для лечения шизоф,
рении у детей младше 15 лет);

• период лактации.
С осторожностью: заболевания ССС
(хроническая сердечная недостаточ,
ность, перенесенный инфаркт мио,
карда, нарушения проводимости сер,
дечной мышцы); обезвоживание и ги,
поволемия; нарушения мозгового
кровообращения; болезнь Паркинсо,
на; судороги (в т.ч. в анамнезе); тяже,
лая почечная или печеночная недоста,
точность (см. «способ применения и
дозы»); злоупотребление ЛС или ле,
карственная зависимость (см. «способ
применения и дозы»); состояния,
предрасполагающие к развитию тахи,
кардии типа «пируэт» (брадикардия,
нарушение электролитного баланса,
сопутствующий прием ЛС, удлиняю,
щих интервал QT); опухоль мозга; ки,
шечная непроходимость; случаи ост,
рой передозировки лекарств; синдром
Рейе (противорвотный эффект Рис,
перидона Органика может маскиро,
вать симптомы этих состояний).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Безопасность Рисперидона Ор,
ганика у беременных не изучалась. Во
время беременности препарат приме,
няют, если ожидаемая польза для ма,
тери превышает возможный риск для
плода.
Поскольку Рисперидон Органика и
9,гидроксирисперидон проникают в
грудное молоко, женщинам, приме,
няющим препарат, не следует кор,
мить грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь.
Шизофрения
Взрослые и дети старше 15 лет. Рис,
перидон Органика может назначать,
ся 1 или 2 раза в сутки. Начальная
доза — 2 мг/сут. На второй день дозу
следует увеличить до 4 мг/сут. С это,
го момента дозу можно либо сохра,

нить на прежнем уровне, либо при не,
обходимости скорректировать инди,
видуально. Обычно оптимальной до,
зой является 4–6 мг/сут. В ряде слу,
чаев может быть оправдано более
медленное повышение дозы и более
низкие начальная и поддерживаю,
щая дозы. Дозы выше 10 мг/сут не по,
казали более высокой эффективно,
сти по сравнению с меньшими доза,
ми, но могут вызвать появление экст,
рапирамидных симптомов. В связи с
тем, что безопасность доз выше 16
мг/сут не изучалась, дозы выше этого
уровня применять нельзя.
Злоупотребление ЛС или лекарствен+
ная зависимость
Рекомендуемая суточная доза препа,
рата — 2–4 мг.
Мании при биполярных расстройствах
Рекомендованная начальная доза
препарата — 2 мг в день в 1 прием.
При необходимости эта доза может
быть повышена на 2 мг в день, не чаще
чем через день. Для большинства па,
циентов оптимальной дозой является
2–6 мг/сут.
Длительный прием Рисперидона Ор,
ганика у подростков должен прово,
диться под постоянным контролем
врача.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
возникновения нежелательных реак,
ций классифицировалась следующим
образом: очень часто (>10%); часто
(>1% и <10%); нечасто (>0,1% и <1%);
редко (>0,01% и <0,1%); очень редко
(<0,01%).
Инфекции: очень часто — инфекции
мочевыводящих путей у пожилых па,
циентов с деменцией; часто — назо,
фарингит, инфекции верхних дыха,
тельных путей, синусит, инфекции
мочевыводящих путей, у пожилых
пациентов с деменцией — пневмония,
флегмона, ринит, гриппоподобные
заболевания; нечасто — инфекции
уха, вирусные инфекции, фарингит,
тонзиллит, бронхит, инфекции глаз,
локализованные инфекции, цистит,



онихомикоз, акродерматит, бронхоп,
невмония, инфекции дыхательных
путей, трахеобронхит.
Со стороны ЦНС: очень часто — го,
ловная боль, бессонница, паркинсо,
низм, включая экстрапирамидные
симптомы (тремор, ригидность, ги,
персаливация, брадикинезия, акати,
зия, острая дистония); часто — голо,
вокружение, сонливость, неясность
зрения; нечасто — снижение способ,
ности к концентрации внимания, по,
вышенная утомляемость; очень ред,
ко — мания или гипомания, ажита,
ция, тревожность, инсульт у пожи,
лых больных с предрасполагающими
факторами. У больных шизофренией
нечасто — гиперволемия (либо из,за
полидипсии, либо из,за синдрома не,
адекватной секреции антидиуретиче,
ского гормона), поздняя дискинезия
(непроизвольные ритмические со,
кращения преимущественно мышц
языка и/или лица); редко — злокаче,
ственный нейролептический синд,
ром (гипертермия, мышечная ригид,
ность, нестабильность автономных
функций (профузное потоотделение,
тахикардия и другие нарушения рит,
ма сердца, колебания АД, бледность
кожи, одышка, нарушение мочеиспу,
скания), нарушение сознания и по,
вышение активности КФК), нейро,
лептический злокачественный синд,
ром нарушения терморегуляции;
эпилептические припадки (данные о
частоте отсутствуют).
Со стороны пищеварительной систе+
мы: часто — тошнота или рвота, дис,
пепсия, сухость слизистой оболочки
рта, запор, боль в животе; нечасто —
повышение активности печеночных
трансаминаз, гипо, или гиперсалива,
ция, анорексия и/или усиление аппе,
тита, повышение или снижение мас,
сы тела.
Со стороны ССС: часто — рефлектор,
ная тахикардия; нечасто — ортостати,
ческая гипотензия или повышение
АД; очень редко — фибрилляция
предсердий.

Респираторные, торакальные нару+
шения и нарушения со стороны средо+
стения: часто — заложенность носа,
одышка, носовое кровотечение, зало,
женность пазух носа, у пожилых па,
циентов с деменцией — кашель, рино,
рея; нечасто — свистящее дыхание,
аспирационная пневмония, дисфо,
ния, продуктивный кашель, закупор,
ка дыхательных путей, влажные хри,
пы, нарушение дыхания, отек носа,
гипервентиляция; очень редко — син,
дром апноэ во сне.
Со стороны органов кроветворения:
часто — анемия; нечасто — грануло,
цитопения; очень редко — тромбоци,
топения, агранулоцитоз.
Со стороны иммунной системы: неча,
сто — гиперчувствительность; очень
редко — анафилактический шок.
Со стороны эндокринной системы: не,
часто — галакторея, нарушение мен,
струального цикла, аменорея, увели,
чение массы тела; редко — гинекома,
стия; очень редко — гипергликемия и
обострение существовавшего ранее
сахарного диабета, нарушение секре,
ции АДГ.
Со стороны почек и мочевыводящих пу+
тей: часто — недержание мочи; нечас,
то — боль при мочеиспускании; очень
редко — задержка мочевыделения.
Со стороны репродуктивной системы
и молочных желез: часто — отсутствие
эякуляции; нечасто — нарушение
менструаций, аменорея, гинекома,
стия, выделения из влагалища, эрек,
тильная дисфункция, нарушение
эякуляции, увеличение груди, сексу,
альная дисфункция, ретроградная
эякуляция; очень редко — приапизм.
Аллергические реакции: часто — ри,
нит, сыпь; нечасто — ангионевротиче,
ский отек, фотосенсибилизация.
Со стороны кожных покровов: нечас,
то — сухость кожи, гиперпигмента,
ция, зуд, себорея.
Со стороны костно+мышечной систе+
мы и соединительной ткани: часто —
боли в спине, артралгия, боли в конеч,
ностях, у пожилых пациентов с демен,
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цией — нарушения походки, опухание
суставов; нечасто — мышечные боли в
груди, скованность в суставах, мышеч,
ная слабость, рабдомиолиз.
Общие нарушения: часто — усталость,
астения, лихорадка, боли в области
грудной клетки, у пожилых пациен,
тов с деменцией — периферический
отек, нарушение походки; нечасто —
жажда, гриппоподобное состояние,
отеки, плохое самочувствие, отек
лица, общий отек, озноб, похолода,
ние конечностей, синдром отмены;
очень редко — гипотермия.
Нарушения лабораторных и инстру+
ментальных показателей: часто —
увеличение активности КФК, учаще,
ние сердечного ритма, у пожилых па,
циентов с деменцией — повышение
температуры тела; нечасто — увели,
чение активности АЛТ, нарушение
ЭКГ, увеличение количества эозино,
филов в крови, увеличение активно,
сти АСТ, увеличение количества лей,
коцитов в крови, увеличение уровня
глюкозы в крови, уменьшение кон,
центрации гемоглобина, уменьшение
гематокрита, уменьшение температу,
ры тела, снижение АД; очень редко —
удлинение интервала QT на ЭКГ.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. С учетом
того что Рисперидон Органика оказы,
вает действие в первую очередь на
ЦНС, его следует применять с осто,
рожностью в сочетании с другими
препаратами центрального действия и
сочетать с алкоголем.
Рисперидон Органика уменьшает эф,
фективность леводопы и других аго,
нистов дофаминовых рецепторов.
Клозапин снижает клиренс Риспери,
дона Органика.
При использовании карбамазепина
отмечалось снижение концентрации
активной антипсихотической фрак,
ции Рисперидона Органика в плазме
(аналогичные эффекты могут наблю,
даться при применении других ин,
дукторов микросомальных фермен,
тов печени).

Производные фенотиазина, трицик,
лические антидепрессанты и некото,
рые бета,адреноблокаторы могут по,
вышать концентрации Рисперидона
Органика в плазме, однако это не
влияет на концентрацию активной
антипсихотической фракции.
Флуоксетин может повышать кон,
центрацию Рисперидона Органика в
плазме, однако в меньшей степени —
концентрацию активной антипсихо,
тической фракции, поэтому дозы
Рисперидона Органика следует кор,
ректировать.
При применении Рисперидона Орга,
ника вместе с другими препаратами, в
высокой степени связывающимися с
белками плазмы, клинически значи,
мого вытеснения какого,либо препа,
рата из белковой фракции плазмы не
наблюдается.
Гипотензивные ЛС усиливают выра,
женность снижения АД на фоне Рис,
перидона Органика.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. В случае пере,
дозировки должна быть рассмотрена
возможность передозировки в резуль,
тате взаимодействия с другими препа,
ратами.
Симптомы: сонливость, седативный
эффект, угнетение сознания, тахи,
кардия, снижение АД, экстрапира,
мидные расстройства, в редких слу,
чаях — удлинение интервала QT.
Лечение: необходимо обеспечить сво,
бодную проходимость дыхательных
путей для обеспечения адекватной
вентиляции и оксигенации, промыва,
ние желудка (после интубации, если
больной без сознания) и назначение
активированного угля в сочетании со
слабительными средствами. Симпто,
матическая терапия, направленная на
поддержание жизненно важных фун,
кций организма. Для своевременного
диагностирования возможных нару,
шений ритма сердца необходимо как
можно быстрее начать мониториро,
вание ЭКГ. Тщательное медицинское
наблюдение и мониторирование ЭКГ



проводят до полного исчезновения
симптомов интоксикации. Специфи,
ческий антидот отсутствует. Сниже,
ние АД и коллапс следует устранять
в/в инфузиями жидкости и/или сим,
патомиметическими препаратами. В
случае развития острых экстрапира,
мидных симптомов следует назна,
чить м,холиноблокаторы (тригекси,
фенидил).

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
Переход от терапии другими анти+
психотическими препаратами. При
шизофрении, в начале лечения Риспе,
ридоном Органика, рекомендуется
постепенно отменить предыдущую те,
рапию, если это клинически оправда,
но. Если пациенты переводятся с тера,
пии депо,формами антипсихотиче,
ских препаратов, то прием Рисперидо,
на Органика рекомендуется начинать
вместо следующей запланированной
инъекции. Периодически следует оце,
нивать необходимость продолжения
терапии противопаркинсоническими
ЛС. В связи с α,адреноблокирующим
действием Рисперидона Органика мо,
жет возникать ортостатическая гипо,
тензия, особенно в период начального
подбора дозы. При снижении АД сле,
дует рассмотреть вопрос о снижении
дозы. У пациентов с заболеваниями
ССС, а также при обезвоживании, ги,
поволемии или цереброваскулярных
нарушениях дозу следует увеличи,
вать постепенно, согласно рекоменда,
циям. Возникновение экстрапира,
мидных симптомов является факто,
ром риска для развития поздней дис,
кинезии. В случае возникновения
признаков и симптомов поздней дис,
кинезии следует рассмотреть вопрос
об отмене всех антипсихотических
препаратов.
Назначение антипсихотических пре,
паратов, включая Рисперидон Орга,
ника, пациентам с болезнью Паркин,
сона или деменцией с тельцами Леви
должно проводиться с осторожно,
стью, т.к. у обеих групп пациентов

увеличена чувствительность к анти,
психотическим препаратам (включая
притупление болевой чувствитель,
ности, спутанность сознания, посту,
ральную нестабильность с частыми
падениями и экстрапирамидные сим,
птомы), а также повышен риск воз,
никновения злокачественного нейро,
лептического синдрома, характеризу,
ющегося гипертермией, мышечной
ригидностью, нестабильностью авто,
номных функций, нарушениями со,
знания и повышением активности
КФК (также может наблюдаться ми,
оглобинурия (рабдомиолиз) и острая
почечная недостаточность), в этих
случаях необходимо отменить все ан,
типсихотические ЛС, включая Рис,
перидон Органика. При отмене кар,
бамазепина и других индукторов пе,
ченочных ферментов доза Риспери,
дона Органика должна быть снижена.
У пожилых пациентов с деменцией
при лечении атипичными антипсихо,
тическими средствами, включая Рис,
перидон, наблюдается повышенная
смертность по сравнению с плацебо.
При применении Рисперидона для
данной популяции частота смертель,
ных случаев составила 4% для паци,
ентов, принимающих Рисперидон, по
сравнению с 3,1% для плацебо. Сред,
ний возраст умерших пациентов со,
ставляет 86 лет (диапазон 67–100
лет). У пожилых пациентов с демен,
цией, принимающих пероральные
формы Рисперидона, наблюдалась
повышенная смертность у пациентов,
принимавших фуросемид и Риспери,
дон (7,3%, средний возраст 89 лет,
диапазон 75–97 лет) по сравнению с
группой, принимавшей только Рис,
перидон (4,1%, средний возраст 84
года, диапазон 75–96 лет) и группой,
принимавшей только фуросемид
(3,1%, средний возраст 80 лет, диапа,
зон 67–90 лет). Не установлено пато,
физиологических механизмов, объ,
ясняющих данное наблюдение. Тем
не менее, следует соблюдать особую
осторожность при назначении препа,
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рата в таких случаях. Не обнаружено
увеличения смертности у пациентов,
одновременно принимающих другие
диуретики вместе с Рисперидоном.
Независимо от лечения, дегидрата,
ция является общим фактором риска
смертности и должна тщательно кон,
тролироваться у пожилых пациентов
с деменцией.
При лечении препаратом наблюда,
лись гипергликемия, сахарный диа,
бет или обострение уже имеющегося
сахарного диабета. Установление
взаимосвязи между применением
атипичных антипсихотических пре,
паратов и нарушениями обмена глю,
козы осложнено повышенным рис,
ком развития сахарного диабета у па,
циентов с шизофренией и распро,
страненностью сахарного диабета в
общей популяции. Учитывая эти
факторы, взаимосвязь между приме,
нением атипичных антипсихотиче,
ских препаратов и развитием побоч,
ных действий, связанных с гипергли,
кемией, не полностью установлена. У
всех пациентов необходимо прово,
дить клинический контроль на нали,
чие симптомов гипергликемии и са,
харного диабета.
При лечении Рисперидоном наблю,
далось значительное увеличение мас,
сы тела. Необходимо проводить конт,
роль массы тела пациентов при тера,
пии препаратом Рисперидон. Следу,
ет соблюдать осторожность при на,
значении Рисперидона Органика па,
циентам с сердечными аритмиями в
анамнезе, пациентам с врожденным
удлинением интервала QT и при со,
вместном применении с препарата,
ми, увеличивающими интервал QT.
Известна способность типичных ней,
ролептиков снижать порог судорож,
ной готовности. Следует с осторож,
ностью назначать Рисперидон Орга,
ника пациентам с эпилепсией. Тера,
пия мощным антагонистом D2,рецеп,
торов Рисперидоном Органика мо,
жет приводить к развитию опухолей

гипофиза, гиперпролактинемии и га,
лактореи.
Применение антипсихотических пре,
паратов может вызвать дисфагию и
нарушение моторики пищевода. Рис,
перидон Органика и другие антипси,
хотические средства нужно приме,
нять с осторожностью у больных с де,
менцией Альцгеймера, имеющих по,
вышенный риск аспирационной
пневмонии. Пациентам следует реко,
мендовать воздержаться от перееда,
ния в связи с возможностью увеличе,
ния массы тела.
Во время лечения необходимо воз,
держаться от приема алкоголя.
Рекомендуется постепенная отмена
препарата, т.к. после резкого прекра,
щения лечения высокими дозами ней,
ролептиков возможно развитие синд,
рома отмены (рвота, тошнота, повы,
шенное потоотделение, бессонница).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность к вождению автотранс+
порта и управлению механизмами. Во
время лечения необходимо воздержа,
ться от занятий потенциально опас,
ными видами деятельности, требую,
щими повышенной концентрации
внимания и быстроты психомоторных
реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 2 мг или
4 мг. В контурной ячейковой упаков,
ке 10 табл. или в банке светозащитно,
го стекла 20, 30, 50 или 60 табл. 2, 3, 5
или 6 контурных ячейковых упако,
вок или 1 банку помещают в картон,
ную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.



активное вещество:
рисперидон . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг

2 мг
3 мг
4 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 33/66/99/132
мг; МКЦ — 14,121/28,243/
42,364/56,486 мг; крахмал куку,
рузный — 8,621/17,243/25,864/
34,486 мг; карбоксиметилкрах,
мал натрия — 2,5/5/7,5/10 мг;
тальк — 0,379/0,757/1,136/1,514
мг; магния стеарат — 0,379/
0,757/1,136/1,514 мг
оболочка пленочная: Opadry II
31F58914 белый (гипромеллоза,
лактозы моногидрат, титана ди,
оксид (Е171), макрогол 4000, на,
трия цитрата дигидрат) —
2,5/4,972/7,479/9,91 мг; краси,
тель «Солнечный закат» желтый
(Е110) — −/0,028/−/− мг; краси,
тель хинолиновый желтый
(Е104) — −/−/0,021/0,075 мг; ин,
дигокармин (Е132) —
−/−/−/0,015 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 1 мг: круглые,
двояковыпуклые таблетки, покрытые
пленочной оболочкой белого цвета, с
риской на одной стороне.
Таблетки 2мг: круглые, двояковы,
пуклые таблетки, покрытые пле,
ночной оболочкой светло,оранже,
вого цвета, с риской на одной сторо,
не.
Таблетки 3 мг: круглые двояковыпук,
лые таблетки, покрытые пленочной
оболочкой желтого с зеленоватым от,
тенком цвета, с риской на одной сто,
роне.
Таблетки 4 мг: круглые двояковыпук,
лые таблетки, покрытые пленочной
оболочкой зеленого цвета, с риской
на одной стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Нейролептическое, антипси+
хотическое.

ПОКАЗАНИЯ. Купирование острых
приступов и длительная поддержива,
ющая терапия следующих заболева,
ний и состояний:
• острая и хроническая шизофрения

и другие психотические расстрой,
ства с продуктивной и негативной
симптоматикой;

• аффективные расстройства при ши,
зофрении;

• поведенческие расстройства у па,
циентов с деменцией при проявле,
нии симптомов агрессивности
(вспышки гнева, физическое наси,
лие), нарушениях деятельности
(возбуждение, бред) или психоти,
ческих симптомах;

• расстройства поведения у подрост,
ков с 15 лет и взрослых пациентов
со сниженным интеллектуальным
уровнем или задержкой умственно,
го развития в случаях, если дест,
руктивное поведение (агрессив,
ность, импульсивность, аутоагрес,
сия) является ведущим в клиниче,
ской картине заболевания;

• лечение маний при биполярных аф,
фективных расстройствах (в каче,
стве средства вспомогательной те,
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рапии в целях стабилизации на,
строения).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• период лактации;
• детский возраст до 15 лет (эффек,

тивность и безопасность не уста,
новлены);

• мании при биполярных аффектив,
ных расстройствах у детей в возрас,
те до 18 лет (эффективность и безо,
пасность не установлены);

• дефицит лактазы, непереносимость
лактозы, глюкозо,галактозная маль,
абсорбция.

С осторожностью: заболевания ССС
(хроническая сердечная недостаточ,
ность, перенесенный инфаркт миокар,
да, нарушения проводимости сердеч,
ной мышцы); состояния, предраспола,
гающие к развитию тахикардии типа
«пируэт» (брадикардия, нарушение
электролитного баланса, сопутствую,
щий прием ЛС, удлиняющих интервал
QT); факторы риска развития тромбо,
эмболии венозных сосудов; обезвожи,
вание и гиповолемия; нарушение моз,
гового кровообращения; опухоль моз,
га, в т.ч. пролактинома гипофиза; бо,
лезнь Паркинсона; болезнь диффуз,
ных телец Леви; судороги (в т.ч. в ана,
мнезе); тяжелая почечная недостаточ,
ность; тяжелая печеночная недоста,
точность; злоупотребление ЛС или ле,
карственная зависимость; кишечная
непроходимость; острая передозиров,
ка лекарств; синдром Рейе (противо,
рвотный эффект рисперидона может
маскировать симптомы этих состоя,
ний); беременность; пациенты пожи,
лого возраста с деменцией.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Безопасность применения рис,
перидона при беременности не изуче,
на. Применение рисперидона при бе,
ременности возможно только в том
случае, если ожидаемая польза для

матери превышает потенциальный
риск для плода.
Поскольку рисперидон и 9,гидрокси,
рисперидон проникают в грудное мо,
локо, при необходимости примене,
ния препарата в период лактации сле,
дует прекратить грудное вскармлива,
ние.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь.
Шизофрения
1 или 2 раза в сутки. Начальная
доза — 2 мг/сут. На 2,й день дозу сле,
дует увеличить до 4 мг/сут. С этого
момента дозу можно либо сохранить
на прежнем уровне, либо, при необхо,
димости, корректировать индивидуа,
льно. Обычно оптимальной дозой яв,
ляется 4–6 мг/сут. В ряде случаев, на,
пример у пациентов с впервые воз,
никшим эпизодом заболевания, мо,
жет быть оправдано более медленное
повышение дозы и более низкие на,
чальная и поддерживающая дозы.
При применении в дозах более 10
мг/сут не наблюдалось усиления те,
рапевтического эффекта по сравне,
нию с меньшими дозами, при этом
возможно появление экстрапирамид,
ных симптомов. Максимальная су,
точная доза — 16 мг.
Для пациентов пожилого возраста ре,
комендуется начальная доза — 0,5 мг
2 раза в сутки. При необходимости
дозу можно увеличить до 1–2 мг 2
раза в сутки.
При заболеваниях печени и почек ре,
комендуется начальная доза — 0,5 мг
2 раза в сутки. Эту дозу постепенно
можно увеличить до 1–2 мг 2 раза в
сутки.
Поведенческие расстройства у боль+
ных с деменцией
Для большинства пациентов оптима,
льной дозой является 0,5 мг 2 раза в
сутки. Дозу можно повышать не бо,
лее чем на 0,5 мг, не чаще чем через
день. Однако некоторым пациентам
показан прием по 1 мг 2 раза в сутки.
При достижении оптимальной дозы



может быть рекомендован прием 1
раз в сутки.
Поведенческие расстройства у паци+
ентов с задержкой умственного раз+
вития
Начальная доза составляет 0,5 мг 1
раз в сутки. Дозу можно повышать не
более чем на 0,5 мг, не чаще чем через
день. Обычная поддерживающая
доза составляет 1 мг 1 раз в сутки. Ин,
тервал дозирования 0,5–1,5 мг 1 раз в
сутки.
Мании при биполярных аффективных
расстройствах
Начальная доза —2 мг 1 раз в сутки.
Далее дозу подбирают индивидуаль,
но, повышая ее на 1 мг/сут, не чаще
чем через день. В большинстве случа,
ев оптимальной является доза 2–6
мг/сут.
Как и при любой симптоматической
терапии, во время лечения следует
оценивать эффективность и при не,
обходимости корректировать режим
дозирования.
Для пациентов пожилого возраста ре,
комендуется начальная доза — 0,5 мг
2 раза в сутки. При необходимости
дозу увеличивают до 1–2 мг 2 раза в
сутки.
При заболеваниях печени и почек ре,
комендуется начальная доза — 0,5 мг
2 раза в сутки. Дозу постепенно мож,
но увеличить до 1–2 мг 2 раза в сутки.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто+
роны центральной и периферической
нервной системы: бессонница, ажита,
ция, тревожность, головная боль; сон,
ливость, повышенная утомляемость,
головокружение, снижение способно,
сти к концентрации внимания, нечет,
кость зрительного восприятия; мания,
гипомания, экстрапирамидные симп,
томы (тремор, ригидность, гиперсали,
вация, брадикинезия, акатизия,
острая дистония).
У больных шизофренией — гиперво,
лемия (либо из,за полидипсии, либо
из,за синдрома неадекватной секре,
ции АДГ), поздняя дискинезия (неп,

роизвольные ритмичные движения
преимущественно языка и/или
лица), злокачественный нейролепти,
ческий синдром (гипертермия, мы,
шечная ригидность, нестабильность
автономных функций, нарушение со,
знания и повышение активности
КФК), нарушения терморегуляции и
эпилептические припадки.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: запор, диспепсия, тошнота или
рвота, боли в животе, повышение ак,
тивности печеночных трансаминаз,
сухость слизистой оболочки полости
рта, гипо, или гиперсаливация, ано,
рексия, усиление аппетита.
Со стороны ССС: ортостатическая ги,
потензия, рефлекторная тахикардия,
повышение АД, удлинение интервала
QT, желудочковая аритмия типа «пи,
руэт», фибрилляция желудочков, ин,
сульт и транзиторные ишемические
атаки (у пожилых пациентов с демен,
цией), тромбоэмболия венозных со,
судов, в т.ч. тромбоэмболия легочных
сосудов и глубоких вен.
Со стороны системы кроветворения:
нейтропения, тромбоцитопения.
Со стороны эндокринной системы: га,
лакторея, гинекомастия, нарушения
менструального цикла, аменорея; по,
вышение или снижение массы тела,
гипергликемия и обострение сущест,
вовавшего ранее сахарного диабета.
Со стороны половой системы: приа,
пизм, нарушения эрекции, наруше,
ния эякуляции, аноргазмия.
Со стороны мочевыделительной сис+
темы: недержание мочи, инфекция
мочевыводящих путей.
Со стороны кожных покровов: сухость
кожи, гиперпигментация, зуд, себо,
рея.
Аллергические реакции: ринит, сыпь,
ангионевротический отек, фотосен,
сибилизация.
Прочие: артралгия.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Учитывая,
что АПС, в т.ч. рисперидон, оказыва,
ют воздействие в первую очередь на
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ЦНС, их следует применять с осто,
рожностью в сочетании с другими
препаратами центрального действия.
Рисперидон усиливает эффект этано,
ла, наркотических анальгетиков, бло,
каторов Н1,гистаминовых рецепто,
ров и бензодиазепинов.
К терапии рисперидоном можно до,
бавить бензодиазепины, если требу,
ется дополнительный седативный
эффект.
При терапии комбинацией риспери,
дона с другими АПС, литием, анти,
депрессантами, противопаркинсони,
ческими средствами, препаратами с
центральным антихолинергическим
эффектом увеличивается риск разви,
тия поздней дискинезии.
Рисперидон не оказывает влияния на
клинический эффект и фармакоки,
нетику лития, вальпроевой кислоты,
дигоксина и топирамата, поэтому при
таких комбинациях коррекция дозы
не требуется.
Рисперидон уменьшает эффектив,
ность леводопы и других агонистов
дофаминовых рецепторов. Похожий
эффект возможен при применении
рисперидона в комбинации с други,
ми индукторами микросомальных
ферментов печени такими, как барби,
тураты, рифампицин, фенитоин и
зверобой продырявленный. В этом
случае доза рисперидона должна
быть пересмотрена.
Не следует назначать препарат со,
вместно с карбамазепином пациен,
там с маниями при биполярном аф,
фективном расстройстве. При приме,
нении карбамазепина отмечается
снижение концентрации активной
антипсихотической фазы рисперидо,
на в плазме. Клозапин снижает кли,
ренс рисперидона.
Производные фенотиазина, трицик,
лические антидепрессанты и некото,
рые β,адреноблокаторы могут повы,
шать концентрацию рисперидона в
плазме, при этом концентрация ак,
тивной антипсихотической фазы не
изменяется.

Хинидин, флуоксетин, пароксетин,
тербинафин и другие ингибиторы
изофермента CYP2D6 могут повы,
шать концентрацию в плазме риспе,
ридона и в меньшей степени — кон,
центрацию активной антипсихотиче,
ской фазы.
Циметидин и ранитидин увеличива,
ют концентрацию рисперидона в
плазме, но антипсихотический эф,
фект при этом не увеличивается.
Одновременное применение риспе,
ридона с фуросемидом у пожилых па,
циентов на фоне цереброваскуляр,
ной деменции ассоциировалось с вы,
сокой смертностью. Механизм такого
взаимодействия не имеет четкого
объяснения. Необходимо оценивать
соотношение потенциальной пользы
и возможного риска для этих пациен,
тов при одновременном применении
рисперидона и диуретических
средств, в т.ч. фуросемида. Риспери,
дон может увеличивать АД, снижая
эффективность феноксибензамина,
лабеталола и других α,адреноблока,
торов, резерпина, метилдопы и дру,
гих гипотензивных средств централь,
ного действия. Понижающий АД эф,
фект гуанетидина блокируется рис,
перидоном. Требует внимания и
осторожности сопутствующий прием
рисперидона с ЛС, удлиняющими
интервал QT, такими как другие
АПС, антиаритмические средства IA
и III классов, моксифлоксацин, эрит,
ромицин, метадон, мефлохин, эрит,
ромицин, трициклические антидеп,
рессанты, литий и цизаприд.
Необходимо быть осторожными при
сопутствующем приеме рисперидона с
ЛС, которые могут вызвать нарушения
электролитного обмена, такие как тиа,
зидные диуретики (гипокалиемия).
Такое сочетание увеличивает риск раз,
вития злокачественной аритмии.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление фармакологических эффек,
тов — сонливость, седативный эф,
фект, тахикардия, снижение АД, экст,



рапирамидные симптомы. Сообща,
лось о приеме препарата в дозе до 360
мг. Полученные данные позволяют
предположить широкий спектр безо,
пасности препарата. В редких случаях
при передозировке отмечалось удли,
нение интервала QT. В случае острой
передозировки при комбинированной
терапии следует иметь в виду возмож,
ность приема нескольких препаратов.
Лечение: следует добиться и поддер,
живать свободную проходимость ды,
хательных путей для обеспечения
адекватного снабжения кислородом
и вентиляции; промывание желудка
(после интубации, если больной без
сознания) и назначение активиро,
ванного угля вместе со слабительны,
ми средствами. Следует немедленно
начать мониторирование ЭКГ для
выявления возможной аритмии. Спе,
цифического антидота не существу,
ет. Необходимо проводить соответст,
вующую симптоматическую тера,
пию. Снижение АД и коллапс следует
устранять в/в инфузиями жидкости
и/или адреномиметиками. В случае
развития острых экстрапирамидных
симптомов следует применить м,хо,
линоблокаторы. Постоянное меди,
цинское наблюдение и мониториро,
вание следует продолжать до исчез,
новения симптомов интоксикации.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При шизоф,
рении, перед лечением рисперидоном,
рекомендуется постепенно отменить
предыдущую терапию, если это кли,
нически оправдано. Если пациенты
переводятся с терапии депо,формами
АПС, то прием рекомендуется начи,
нать вместо следующей запланиро,
ванной инъекции. Периодически сле,
дует оценивать необходимость в про,
должении текущей терапии противо,
паркинсоническими средствами.
Рисперидон детям может назначать
только врач, имеющий специальную
подготовку по детской психиатрии.
Рисперидон необходимо с осторож,
ностью применять у пожилых паци,

ентов с деменцией, в т.ч. при приеме
фуросемида и других диуретических
средств.
Мета,анализ результатов 17 контро,
лируемых клинических исследова,
ний показал повышенную смерт,
ность пожилых пациентов с демен,
цией (средний возраст 86 лет), полу,
чавших атипичные АПС, в т.ч. риспе,
ридон, по сравнению с плацебо. Сре,
ди пациентов, получавших риспери,
дон и плацебо, смертность составляла
соответственно 4 и 3,1%.
Для пожилых пациентов с демен,
цией, принимающих рисперидон, на,
блюдалась повышенная смертность у
пациентов, принимавших фуросе,
мид, и рисперидон, по сравнению с
группой, принимавшей только риспе,
ридон и группой, принимавшей толь,
ко фуросемид. Не установлено пато,
физиологических механизмов, объ,
ясняющих данное наблюдение. Не
обнаружено увеличения смертности
у пожилых пациентов, одновременно
принимающих другие диуретики
вместе с рисперидоном. Независимо
от лечения, дегидратация является
общим фактором риска смертности и
должна тщательно контролироваться
у пожилых пациентов с деменцией.
В плацебо,контролируемых исследо,
ваниях обнаружена повышенная час,
тота нарушений мозгового кровооб,
ращения (инсульт и/или транзитор,
ные ишемические атаки), в т.ч. со
смертельным исходом, у пожилых па,
циентов с деменцией, получавших
некоторые атипичные АПС, в т.ч.
рисперидон, по сравнению с приме,
нением плацебо.
У пациентов с заболеваниями ССС, а
также при обезвоживании, гиповоле,
мии или цереброваскулярных нару,
шениях дозу следует увеличивать по,
степенно. При возникновении орто,
статической гипотензии, особенно в
начальном периоде подбора дозы,
следует рассмотреть вопрос о сниже,
нии дозы.
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АПС, в т.ч. рисперидон, способству,
ют развитию тромбоэмболических
осложнений у пациентов, имеющих
предрасположенность к образованию
тромбов. До начала терапии риспери,
доном необходимо выявить все воз,
можные факторы риска развития
тромбоэмболии венозных сосудов и
предпринять соответствующие меры
для предупреждения развития тром,
боэмболических осложнений.
Риск развития мании или гипомании
может быть существенно снижен при
применении низких доз или их посте,
пенного наращивания.
Если возникают признаки и симпто,
мы поздней дискинезии или злокаче,
ственного нейролептического синдро,
ма, необходимо отменить все АПС, в
т.ч. рисперидон, провести симптома,
тическую терапию и рассмотреть во,
прос о возобновлении терапии АПС.
Для предупреждения развития злока,
чественного нейролептического синд,
рома на фоне лечения АПС необходи,
мо регулярно проводить коррекцию
принимаемой дозы. Необходимо тща,
тельно оценить соотношение потен,
циальной пользы и возможного риска
перед применением рисперидона у па,
циентов с болезнью диффузных телец
Леви и болезнью Паркинсона, поско,
льку у таких пациентов может быть
увеличен риск развития злокачест,
венного нейролептического синдрома
и повышена чувствительность к АПС.
При отмене карбамазепина и других
индукторов микросомальных фер,
ментов печени доза рисперидона дол,
жна быть снижена.
Пациентам следует рекомендовать
воздержаться от переедания в связи с
возможностью увеличения массы
тела.
Влияние на способность водить ма+
шину и работать с техникой. В пери,
од лечения необходимо соблюдать
осторожность при вождении авто,
транспорта и занятии другими потен,
циально опасными видами деятель,
ности, требующими повышенной

концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 1 мг, 2
мг, 3 мг, 4 мг. По 10 табл. в блистере из
ПВХ/ПВДХ/алюминиевой фольги;
по 2 или 6 блистеров в пачке картон,
ной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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ядро
активное вещество:
розувастатин кальция . . . . 5,21 мг

10,42 мг
15,62 мг
20,83 мг
31,25 мг
41,66 мг

(эквивалентно 5, 10, 15, 20, 30 или
40 мг розувастатина соответст,
венно)
вспомогательные вещества:
МКЦ —
95,08/89,87/134,81/179,75/269,6
2/359,5 мг; лактоза —
40/40/60/80/120/160 мг; кроспо,
видон — 7,5/7,5/11,25/15/22,5/
30 мг; кремния диоксид коллоид,
ный — 0,33/0,33/0,5/0,66/0,99/
1,32 мг; магния стеарат — 1,88/
1,88/2,82/ 3,76/5,64/7,52 мг
оболочка пленочная: бутилметак,
рилата, диметиламиноэтилме,
такрилата и метилметакрилата
сополимер [1:2:1] — 1,1/1,1/1,65/
2,2/3,3/4,4 мг; макрогол 6000 —
0,9/0,9/1,35/1,8/2,7/3,6 мг; тита,
на диоксид — 0,5/0,5/0,75/1/
1,5/2 мг; лактозы моногидрат —
2/2/3/4/6/8 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 5 мг: круглые,
двояковыпуклые, покрытые пленоч,
ной оболочкой белого цвета, с фаской,
на одной стороне маркировка «5», на,
несенная методом тиснения. *
Таблетки 10 мг: круглые, двояковы,
пуклые, покрытые пленочной обо,
лочкой белого цвета, с фаской, на од,
ной стороне маркировка «10», нане,
сенная методом тиснения. *
Таблетки 15 мг: круглые, двояковы,
пуклые, покрытые пленочной обо,
лочкой белого цвета, с фаской, на од,
ной стороне маркировка «15», нане,
сенная методом тиснения. *
Таблетки 20 мг: круглые, двояковы,
пуклые, покрытые пленочной обо,
лочкой белого цвета, с фаской. *

Таблетки 30 мг: капсуловидные двоя,
ковыпуклые, покрытые пленочной
оболочкой белого цвета, с риской на
обеих сторонах. *
Таблетки 40 мг: капсуловидные,
двояковыпуклые, покрытые пленоч,
ной оболочкой белого цвета. *
* На поперечном разрезе видны два
слоя, ядро — белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Ингибирующее ГМГ+КоА+ре+
дуктазу, гиполипидемическое.
ПОКАЗАНИЯ
• первичная гиперхолестеринемия

по Фредриксону (тип IIа) или сме,
шанная дислипидемия (тип IIb) в
качестве дополнения к диете при
неэффективности диеты и других
немедикаментозных методов лече,
ния (например физические нагруз,
ки, снижение массы тела);

• семейная гомозиготная гиперхоле,
стеринемия как дополнение к диете
и другой гиполипидемической те,
рапии (например ЛПНП,аферез)
или если такая терапия не эффек,
тивна;

• гипертриглицеридемия (тип IV по
Фредриксону) как дополнение к
диете;

• для замедления прогрессирования
атеросклероза в качестве дополне,
ния к диете у пациентов, которым
показана терапия для снижения
плазменной концентрации ХС и
ХС,ЛПНП;

• первичная профилактика основных
сердечно,сосудистых осложнений
(инсульт, инфаркт миокарда, арте,
риальная реваскуляризация) у
взрослых пациентов без клиниче,
ских признаков ишемической бо,
лезни сердца (ИБС), но с повышен,
ным риском ее развития (возраст
старше 50 лет для мужчин и старше
60 лет для женщин, повышенная
плазменная концентрация С,реак,
тивного белка (≥2 г/л) при наличии
как минимум одного из дополни,
тельных факторов риска, таких как:

Роксера® 637



638 Роксера®
Глава 2

артериальная гипертензия, низкая
плазменная концентрация
ХС,ЛПВП, курение, раннее начало
ИБС в семейном анамнезе).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Суточ+
ная доза до 30 мг
• повышенная чувствительность к

розувастатину или любому из ком,
понентов препарата;

• заболевания печени в активной
фазе (включая стойкое повышение
активности печеночных трансами,
наз и повышение активности пече,
ночных трансаминаз в сыворотке
крови более чем в 3 раза по сравне,
нию с ВГН);

• тяжелая почечная недостаточность
(Cl креатинина менее 30 мл/мин);

• миопатия;
• одновременный прием циклоспо,

рина;
• пациенты, предрасположенные к

развитию миотоксических ослож,
нений;

• беременность, период грудного
вскармливания;

• применение у женщин детородного
возраста, не пользующихся адек,
ватными методами контрацепции;

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы, синдром глюкозо,галак,
тозной мальабсорбции;

• возраст до 18 лет.
Суточная доза 30 мг и более
• повышенная чувствительность к

розувастатину или любому из ком,
понентов препарата;

• заболевания печени в активной
фазе (включая стойкое повышение
активности печеночных трансами,
наз и повышение активности пече,
ночных трансаминаз в сыворотке
крови более чем в 3 раза по сравне,
нию с ВГН);

• почечная недостаточность средней
и тяжелой степени (Cl креатинина
менее 60 мл/мин);

• миопатия;
• одновременное применение цик,

лоспорина;

• пациенты, предрасположенные к
развитию миотоксических ослож,
нений;

• беременность, период грудного
вскармливания;

• применение у женщин детородного
возраста, не пользующихся адек,
ватными методами контрацепции;

• гипотиреоз;
• заболевания мышц в анамнезе (в

т.ч. в семейном);
• миотоксичность при применении

других ингибиторов ГМГ,КоА,ре,
дуктазы или фибратов в анамнезе;

• чрезмерное употребление алкоголя;
• состояния, которые могут приво,

дить к повышению концентрации
розувастатина в плазме крови;

• одновременное применение фибра,
тов;

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы, синдром глюкозо,галак,
тозной мальабсорбции;

• пациенты монголоидной расы;
• возраст до 18 лет.
С осторожностью
Суточная доза до 30 мг
Наличие риска развития миопа,
тии/рабдомиолиза — почечная недо,
статочность, гипотиреоз, наследст,
венные заболевания мышц в анамне,
зе (в т.ч. в семейном) и предшествую,
щий анамнез мышечной токсичности
при применении других ингибиторов
ГМГ,КоА,редуктазы или фибратов;
чрезмерное употребление алкоголя;
возраст старше 65 лет; состояния, при
которых отмечено повышение плаз,
менной концентрации розувастати,
на; расовая принадлежность (монго,
лоидная раса — японцы и китайцы);
одновременное применение с фибра,
тами; заболевания печени в анамнезе;
сепсис; артериальная гипотензия; об,
ширные хирургические вмешатель,
ства, травмы, тяжелые метаболиче,
ские, эндокринные или электролит,
ные нарушения или неконтролируе,
мые судороги, одновременное приме,
нение с эзетимибом.



Суточная доза 30 мг и более
Почечная недостаточность легкой
степени тяжести (Cl креатинина бо,
лее 60 мл/мин); возраст старше 65
лет; заболевания печени в анамнезе;
сепсис; артериальная гипотензия; об,
ширные хирургические вмешатель,
ства, травмы, тяжелые метаболиче,
ские, эндокринные или электролит,
ные нарушения или неконтролируе,
мые судороги, одновременное приме,
нение с эзетимибом.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Препарат Роксера® противопо,
казан при беременности и в период
лактации.
Женщины репродуктивного возраста
должны применять адекватные мето,
ды контрацепции.
Поскольку холестерин и вещества,
синтезируемые из холестерина, важны
для развития плода, потенциальный
риск ингибирования ГМГ,КоА,редук,
тазы для плода превышает пользу от
применения препарата при беременно,
сти.
В случае наступления беременности
в процессе терапии применение пре,
парата должно быть немедленно пре,
кращено.
Данные о выделении розувастатина с
грудным молоком отсутствуют (изве,
стно, что другие ингибиторы
ГМГ,КоА,редуктазы способны выде,
ляться с грудным молоком), поэтому
в период кормления грудью примене,
ние препарата необходимо прекра,
тить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, таблетку не разжевывать
и не измельчать, проглатывать цели,
ком, запивая водой, возможен прием в
любое время суток независимо от при,
ема пищи.
До начала терапии препаратом Рок,
сера® пациент должен начать соблю,
дать стандартную гипохолестерине,
мическую диету и продолжать со,
блюдать ее во время лечения. Доза

препарата должна подбираться инди,
видуально, в зависимости от целей
терапии и терапевтического ответа на
лечение, принимая во внимание ре,
комендации по целевым концентра,
циям липидов в плазме крови.
Рекомендуемая начальная доза для
пациентов, начинающих принимать
препарат, или для пациентов, переве,
денных с приема других ингибиторов
ГМГ,КоА,редуктазы, должна состав,
лять 5 или 10 мг препарата Роксера® 1
раз в сутки.
При одновременном применении
препарата с гемфиброзилом, фибра,
тами, никотиновой кислотой в дозе
более 1 г/сут пациентам рекоменду,
ется начальная доза препарата 5 мг.
При выборе начальной дозы следует
руководствоваться индивидуальной
концентрацией холестерина в плазме
крови и принимать во внимание воз,
можный риск развития сердечно,со,
судистых осложнений; необходимо
также учитывать потенциальный
риск развития побочных эффектов. В
случае необходимости доза может
быть увеличена через 4 нед.
В связи с возможным развитием по,
бочных эффектов при применении
дозы 40 мг/сут, по сравнению с более
низкими дозами препарата, повыше,
ние дозы до 40 мг/сут после дополни,
тельного применения дозы выше ре,
комендуемой начальной дозы в тече,
ние 4 нед терапии может проводиться
только у пациентов с тяжелой степе,
нью гиперхолестеринемии и высоким
риском развития сердечно,сосуди,
стых осложнений (особенно у пациен,
тов с семейной гиперхолестерине,
мией), у которых не был достигнут
желаемый результат терапии при при,
менении дозы 20 мг/сут и которые бу,
дут находиться под наблюдением вра,
ча. Рекомендуется особенно тщатель,
ное наблюдение за пациентами, полу,
чающими препарат в дозе 40 мг/сут.
Не рекомендуется применение дозы
40 мг/сут у пациентов, ранее не обра,
щавшихся к врачу. После 2–4 нед те,
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рапии и/или при повышении дозы
препарата Роксера® необходим конт,
роль показателей липидного обмена
(при необходимости требуется кор,
рекция дозы).
Пациенты с почечной недостаточно+
стью. У пациентов с почечной недо,
статочностью легкой или средней сте,
пени тяжести коррекция дозы не тре,
буется. У пациентов с тяжелой почеч,
ной недостаточностью (Cl креатинина
менее 30 мл/мин) применение препа,
рата Роксера® противопоказано. При,
менение препарата в дозе более 30
мг/сут пациентам с почечной недоста,
точностью средней и тяжелой степени
(Cl креатинина менее 60 мл/мин) про,
тивопоказано. Пациентам с почечной
недостаточностью средней степени
рекомендуемая начальная доза препа,
рата составляет 5 мг/сут.
Пациенты с печеночной недостаточ+
ностью. Препарат Роксера® противо,
показан пациентам с заболеваниями
печени в активной фазе. Опыт приме,
нения препарата у пациентов с пече,
ночной недостаточностью выше 9
баллов (класс С) по шкале
Чайлд,Пью, отсутствует.
Применение у пожилых пациентов.
Пациентам в возрасте старше 65 лет
рекомендуется начинать применение
препарата с дозы 5 мг/сут.
Особые популяции
При изучении фармакокинетических
параметров розувастатина у пациен,
тов, принадлежащих к разным этни,
ческим группам, отмечено увеличе,
ние системной концентрации розува,
статина среди японцев и китайцев.
Следует учитывать данный факт при
применении препарата Роксера® у
данной группы пациентов. При при,
менении доз 10 и 20 мг/сут рекомен,
дуемая начальная доза для пациентов
монголоидной расы составляет 5
мг/сут. Пациентам монголоидной
расы применение препарата в дозе 40
мг противопоказано.
Пациенты, предрасположенные к ми+
отоксическим осложнениям. Приме,

нение препарата в дозе 40 мг у паци,
ентов, предрасположенных к разви,
тию миотоксических осложнений,
противопоказано. При необходимо,
сти применения доз 10 и 20 мг/сут ре,
комендуемая начальная доза для дан,
ной группы пациентов составляет 5
мг. При применении с гемфибрози,
лом доза препарата Роксера® не дол,
жна превышать 10 мг/сут.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси,
фикация частоты развития побочных
эффектов: очень часто — >1/10; час,
то — >1/100, но <1/10; нечасто —
>1/1000, но <1/100; редко — >1/10000,
но <1/1000; очень редко — <1/10000,
включая отдельные сообщения.
Частота возникновения побочных
эффектов зависит от принимаемой
дозы.
Со стороны иммунной системы: ред,
ко — реакции повышенной чувстви,
тельности, включая ангионевротиче,
ский отек.
Со стороны ЦНС: часто — головная
боль, головокружение; очень редко —
полиневропатия, потеря памяти.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: часто — запор, тошнота, боль в
животе; редко — панкреатит, повыше,
ние активности печеночных транс,
аминаз; очень редко — желтуха, гепа,
тит, диарея.
Со стороны кожных покровов: нечас,
то — кожный зуд, сыпь, крапивница;
очень редко — синдром Стивен,
са,Джонсона.
Со стороны опорно+двигательного ап+
парата и соединительной ткани: час,
то — миалгия; редко — миопатия
(включая миозит) и рабдомиолиз;
очень редко — артралгия.
Дозозависимое повышение активно,
сти креатинфосфокиназы (КФК) на,
блюдается у небольшого числа паци,
ентов, принимавших розувастатин. В
большинстве случаев оно является
незначительным, бессимптомным и
временным. В случае повышения ак,
тивности КФК более чем в 5 раз



выше ВГН терапию следует приоста,
новить.
Со стороны мочевыделительной сис+
темы: часто — протеинурия (менее
1% пациентов, получающих дозу
10–20 мг/сут и около 3% пациентов,
получающих дозу 40 мг/сут). В боль,
шинстве случаев протеинурия умень,
шается или исчезает в процессе тера,
пии и не означает возникновения ост,
рого или прогрессирующего сопутст,
вующего заболевания почек; очень
редко — гематурия.
Общие нарушения: часто — астения.
Лабораторные показатели: повыше,
ние активности КФК, концентрации
глюкозы, билирубина, активности
ГГТП, ЩФ, изменение плазменной
концентрации гормонов щитовидной
железы.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Циклоспорин.
При одновременном применении ро,
зувастатина и циклоспорина, AUC ро,
зувастатина в среднем в 7 раз выше
значения, которое отмечается у здоро,
вых добровольцев. Плазменная кон,
центрация розувастатина повышается
в 11 раз. Одновременное применение с
розувастатином не влияет на концент,
рацию циклоспорина в плазме крови.
Непрямые антикоагулянты. Как и в
случае других ингибиторов ГМГ,
КоА,редуктазы, начало терапии ро,
зувастатином или увеличение его
дозы у пациентов, принимающих од,
новременно непрямые антикоагулян,
ты (например варфарин), может при,
водить к увеличению MHO. Отмена
розувастатина или снижение его
дозы может приводить к уменьше,
нию MHO. В таких случаях рекомен,
дуется мониторинг MHO.
Эзетимиб. Одновременное примене,
ние розувастатина и эзетимиба не со,
провождается изменением AUC или
Сmax обоих препаратов. Однако нельзя
исключить фармакодинамическое
взаимодействие между розувастати,
ном и эзетимибом, проявляющееся

увеличением риска развития нежела,
тельных реакций со стороны мышц.
Гемфиброзил и другие гиполипидеми+
ческие средства. Одновременное
применение розувастатина и гемфиб,
розила приводит к увеличению Сmax и
AUC розувастатина в 2 раза. Гемфиб,
розил, фенофибрат, другие фибраты
и липидснижающие дозы никотино,
вой кислоты (дозы б�ольшие или эк,
вивалентные 1 г/сут) увеличивали
риск возникновения миопатии при
одновременном применении с инги,
биторами ГМГ,КоА,редуктазы (воз,
можно, в связи с тем, что они могут
вызывать миопатию и при примене,
нии в монотерапии). Одновременное
применение фибратов и розувастати,
на в суточной дозе 30 мг противопо,
казано. У таких пациентов терапия
должна начинаться с дозы 5 мг/сут.
Ингибиторы протеазы ВИЧ. Одно,
временное применение ингибиторов
протеазы ВИЧ может значительно
повышать плазменную концентра,
цию розувастатина. Одновременное
применение 20 мг розувастатина и
комбинации двух ингибиторов про,
теазы ВИЧ (400 мг лопинавира/100
мг ритонавира) сопровождается по,
вышением равновесных AUC0–24 и
Сmax розувастатина в 2 и 5 раз соответ,
ственно.
Антациды. Одновременное примене,
ние розувастатина и антацидов, со,
держащих алюминия и магния гидро,
ксид, приводит к снижению плазмен,
ной концентрации розувастатина
примерно на 50%. Данный эффект
выражен слабее, если антациды при,
меняются через 2 ч после приема ро,
зувастатина.
Эритромицин. Одновременное при,
менение розувастатина и эритроми,
цина приводит к уменьшению AUС0–t

розувастатина на 20% и его Сmax на
30%. Подобное взаимодействие мо,
жет возникать в результате усиления
моторики кишечника, вызываемого
применением эритромицина.
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Гормональные контрацептивы/заме+
стительная гормональная терапия.
Одновременное применение розува,
статина и гормональных контрацеп,
тивов увеличивает AUC этинилэст,
радиола и норгестрела на 26 и 34% со,
ответственно. Такое увеличение кон,
центрации в плазме крови должно
учитываться при подборе дозы гор,
мональных контрацептивов.
Фармакокинетические данные по од,
новременному применению розува,
статина и заместительной гормональ,
ной терапии отсутствуют, следовате,
льно нельзя исключить аналогичного
эффекта и при применении данной
комбинации. Однако подобная ком,
бинация широко применялась во
время проведения клинических ис,
следований и хорошо переносилась
пациентами.
Другие лекарственные препараты.
Клинически значимого взаимодейст,
вия розувастатина с дигоксином не
ожидается.
Изоферменты цитохрома Р450. Ро,
зувастатин не является ни ингибито,
ром, ни индуктором цитохрома Р450.
Кроме того, розувастатин является
слабым субстратом для этой системы
изоферментов.
Клинически значимого взаимодейст,
вия между розувастатином и флуко,
назолом (ингибитор изоферментов
CYP2C9 и CYP3A4) и кетоконазолом
(ингибитор изоферментов CYP2A6 и
CYP3A4) не отмечено. Одновремен,
ное применение розувастатина и ит,
раконазола (ингибитор изофермента
CYP3A4) увеличивает AUC розува,
статина на 28%, что клинически не,
значимо. Таким образом, не ожидает,
ся взаимодействия, связанного с ци,
тохромом Р450.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Клиническая
картина передозировки не описана.
При единовременном приеме неско,
льких суточных доз препарата фар,
макокинетические параметры розу,
вастатина не изменяются.

Лечение передозировки симптомати,
ческое, необходим контроль функции
печени и активности КФК; специфи,
ческого антидота не существует, ге,
модиализ неэффективен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Нарушение
функции почек
У пациентов, получавших высокие
дозы розувастатина (в частности 40
мг/сут), наблюдалась канальцевая
протеинурия, которая выявлялась
при помощи тест,полосок и в боль,
шинстве случаев была периодиче,
ской или кратковременной. Такая
протеинурия не свидетельствует об
остром или прогрессирующем сопут,
ствующем заболевании почек. Часто,
та серьезных нарушений функции
почек, отмеченная при постмарке,
тинговом изучении розувастатина,
выше при приеме дозы 40 мг/сут. У
пациентов, принимающих препарат
Роксера® в дозе 30 или 40 мг/сут, ре,
комендуется контролировать показа,
тели функции почек во время лече,
ния (не реже чем 1 раз в 3 мес).
Влияние на опорно+двигательный ап+
парат
При применении розувастатина во
всех дозах, но в особенности в дозах,
превышающих 20 мг/сут, сообщалось
о следующих воздействиях на опор,
но,двигательный аппарат: миалгия,
миопатия, в редких случаях рабдоми,
олиз. Отмечены очень редкие случаи
рабдомиолиза при одновременном
применении ингибиторов
ГМГ,КоА,редуктазы и эзетимиба.
Такая комбинация должна применя,
ться с осторожностью, т.к. нельзя
исключить фармакодинамического
взаимодействия.
Как и в случае других ингибиторов
ГМГ,КоА,редуктазы, частота рабдо,
миолиза при постмаркетинговом при,
менении препарата Роксера® выше
при применении дозы 40 мг/сут.
Определение активности КФК
Активность КФК нельзя определять
после интенсивных физических на,



грузок и при наличии других возмож,
ных причин повышения ее активно,
сти; это может привести к неверной
интерпретации полученных резуль,
татов. В случае, если исходная актив,
ность КФК существенно превышена
(в 5 раз выше ВГН), через 5–7 дней
следует провести повторный анализ.
Нельзя начинать терапию, если резу,
льтаты повторного анализа подтвер,
ждают исходную высокую актив,
ность КФК (более чем 5,кратное пре,
вышение ВГН).
Перед началом терапии
В зависимости от суточной дозы пре,
парат Роксера® должен назначаться с
осторожностью пациентам с имею,
щимися факторами риска миопа,
тии/рабдомиолиза или применение
препарата противопоказано (см.
«Противопоказания».С осторожно+
стью). К таким факторам относятся:
,нарушение функции почек;
,гипотиреоз;
,заболевания мышц в анамнезе (в т.ч.
в семейном);
, миотоксические явления при прие,
ме других ингибиторов ГМГ,КоА,ре,
дуктазы или фибратов в анамнезе;
,чрезмерное употребление алкоголя;
,возраст старше 65 лет;
,состояния, при которых может по,
вышаться концентрация розуваста,
тина в плазме крови;
,одновременное применение фибра,
тов.
У таких пациентов необходимо оце,
нить риск и возможную пользу тера,
пии. Также рекомендуется проводить
клинический мониторинг. Если ис,
ходная активность КФК выше более
чем в 5 раз по сравнению с ВГН, тера,
пию препаратом Роксера® начинать
нельзя.
В период терапии препаратом
Следует проинформировать пациен,
та о необходимости немедленно сооб,
щить врачу о случаях неожиданного
появления мышечных болей, мышеч,
ной слабости или спазмов, особенно в
сочетании с недомоганием и лихорад,

кой. У таких пациентов следует опре,
делять активность КФК. Терапия
должна быть прекращена, если актив,
ность КФК значительно увеличена
(более чем в 5 раз по сравнению с
ВГН) или симптомы со стороны
мышц резко выражены и вызывают
ежедневный дискомфорт (даже если
активность КФК не более чем в 5 раз
превышает ВГН). Если симптомы ис,
чезают и активность КФК возвраща,
ется к норме, следует рассмотреть во,
прос о возобновлении применения
препарата Роксера® или других инги,
биторов ГМГ,КоА,редуктазы в мень,
ших дозах, при тщательном медицин,
ском наблюдении. Контроль актив,
ности КФК при отсутствии симпто,
мов нецелесообразен.
Признаков увеличения воздействия
на скелетную мускулатуру при прие,
ме розувастатина и сопутствующей
терапии не отмечено. Однако сооб,
щалось об увеличении числа случаев
миозита и миопатии у пациентов,
принимавших другие ингибиторы
ГМГ,КоА,редуктазы в сочетании с
производными фиброевой кислоты
(например гемфиброзил), циклоспо,
рином, никотиновой кислотой в ли,
пидснижающих дозах (более 1 г/сут),
противогрибковыми средствами —
производными азола, ингибиторами
протеазы ВИЧ и макролидными ан,
тибиотиками.
При одновременном применении с
некоторыми ингибиторами
ГМГ,КоА,редуктазы гемфиброзил
увеличивает риск развития миопа,
тии. Таким образом, одновременное
применение препарата Роксера® (в
дозах менее 30 мг/сут) и гемфибрози,
ла не рекомендуется. Преимущества
дальнейшего изменения плазменной
концентрации липидов при комбини,
рованном применении препарата
Роксера® с фибратами или никотино,
вой кислотой в липидснижающих до,
зах должны быть тщательно взвеше,
ны с учетом возможного риска. Розу,
вастатин в дозе 30 мг/сут и более про,
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тивопоказан для комбинированной
терапии с фибратами.
В связи с увеличением риска рабдо,
миолиза препарат Роксера® не следу,
ет применять у пациентов с острыми
состояниями, которые могут привес,
ти к миопатии или состояниями,
предрасполагающими к развитию по,
чечной недостаточности (например
сепсис, артериальная гипотензия, об,
ширные хирургические вмешатель,
ства, травмы, тяжелые метаболиче,
ские, эндокринные и электролитные
нарушения или неконтролируемые
судороги).
Печень
В зависимости от суточной дозы, пре,
парат Роксера® должен с осторожно,
стью применяться у пациентов с
чрезмерным употреблением алкого,
ля и/или имеющих в анамнезе забо,
левания печени или его применение
противопоказано (см. «Противопо,
казания». С осторожностью).
Рекомендуется проводить опреде,
ление функциональных проб пече,
ни до начала терапии и через 3 мес
после ее начала. Применение препа,
рата Роксера® следует прекратить
или уменьшить дозу препарата, если
активность печеночных трансами,
наз в сыворотке крови в 3 раза пре,
вышает ВГН.
У пациентов с гиперхолестерине,
мией вследствие гипотиреоза или
нефротического синдрома до начала
лечения препаратом Роксера® дол,
жна проводиться терапия основных
заболеваний.
Этнические особенности
В ходе фармакокинетических иссле,
дований у монголоидов по сравне,
нию с европеоидами отмечено увели,
чение плазменной концентрации ро,
зувастатина.
Препарат Роксера® содержит лакто,
зу, в связи с чем его не следует приме,
нять пациентам с непереносимостью
лактозы, дефицитом лактазы, синд,
ромом глюкозо,галактозной мальаб,
сорбции.

Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо+
ты, требующие повышенной скоро+
сти физических и психических реак+
ций. Исследования по изучению
влияния препарата Роксера® на спо,
собность управлять транспортными
средствами и работу с механизмами
не проводились. Тем не менее, учи,
тывая возможность развития голо,
вокружения и других побочных эф,
фектов, необходимо соблюдать
осторожность при управлении
транспортными средствами и дру,
гими механизмами, требующими
повышенной концентрации внима,
ния и быстроты психомоторных ре,
акций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 5 мг, 10
мг, 15 мг, 20 мг, 30 мг и 40 мг.
Таблетки 5 мг, 10 мг, 15 мг и 20 мг: по
10 или 14 табл. в блистере из комби,
нированного материала ОПА/Аl/
ПВХ , алюминиевой фольги. 1, 2, 3, 6,
9 блистеров (блистер по 10 табл.) или
1, 2, 4, 6 блистеров (блистер по 14
табл.) упакованы в картонную пачку.
Таблетки 30 мг и 40 мг: по 10 или 7
табл. в блистере из комбинированно,
го материала ОПА/А1/ПВХ, алюми,
ниевой фольги. 1, 2, 3, 6, 9 блистеров
(блистер по 10 табл.) или 2, 4, 8, 12
блистеров (блистер по 7 табл.) упако,
ваны в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

СЕРМИОН® (SERMION®)
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(США)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые обо2
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
ницерголин . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: каль,
ция гидрофосфата дигидрат —



100 мг; МКЦ — 22,4 мг; магния
стеарат — 1,3 мг; натрия карбок,
симетилцеллюлоза — 1,3 мг
оболочка сахарная: сахароза —
33,35 мг; тальк — 10,9 мг; акации
смола — 2,7 мг; сандарака смо,
ла — 1 мг; магния карбонат — 0,7
мг; титана диоксид (Е171) — 0,7
мг; канифоль — 0,6 мг; карнауб,
ский воск — 0,06 мг; «Сансет»
желтый (Е110) — 0,05 мг

Таблетки, покрытые обо2
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
ницерголин . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: каль,
ция гидрофосфата дигидрат —
94,3 мг; МКЦ — 22,4 мг; магния
стеарат — 2 мг; натрия карбокси,
метилцеллюлоза — 1,3 мг
оболочка сахарная: сахароза —
33,4 мг; тальк — 10,9 мг; акации
смола — 2,7 мг; сандарака смола
— 1 мг; магния карбонат — 0,7 мг;
титана диоксид (Е171) — 0,7 мг;
канифоль — 0,6 мг; карнаубский
воск — 0,06 мг

Таблетки, покрытые обо2
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
ницерголин . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг

вспомогательные вещества: каль,
ция гидрофосфата дигидрат —
72,69 мг; МКЦ — 22,4 мг; магния
стеарат — 3,61 мг; натрия карбок,
симетилцеллюлоза — 1,3 мг
оболочка пленочная: гипромелло,
за — 2,8985 мг; титана диоксид
(Е171) — 0,7246 мг; полиэтиленг,
ликоль 6000 — 0,2899 мг; железа
оксид желтый (Е172) — 0,0725
мг; силикон — 0,0145 мг

Лиофилизат для приго2
товления раствора для
инъекций . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
ницерголин . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат; винная кислота

Растворитель . . . . . . . . . . . . . 1 амп.
натрия хлорид; бензалкония хло,
рид; вода для инъекций

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 5 мг: круглые,
выпуклые, покрытые оболочкой оран,
жевого цвета.
Таблетки, 10 мг: круглые, выпуклые,
покрытые оболочкой белого цвета.
Таблетки, 30 мг: круглые, двояковы,
пуклые, покрытые оболочкой желто,
го цвета.
Лиофилизат: лиофилизированный
порошок или пористая масса белого
цвета.
Растворитель: прозрачная бесцвет,
ная жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Альфа+адренолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ницерго,
лин — производное эрголина, улучша,
ет метаболические и гемодинамиче,
ские процессы в головном мозге, сни,
жает агрегацию тромбоцитов и улуч,
шает гемореологические показатели
крови, повышает скорость кровотока в
верхних и нижних конечностях. Ни,
церголин проявляет α1,адреноблоки,
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рующее действие, приводящее к улуч,
шению кровотока, и оказывает прямое
воздействие на церебральные нейрот,
рансмиттерные системы — адренерги,
ческую, дофаминергическую и холи,
нергическую. На фоне применения
препарата увеличивается активность
адренергической, дофаминергической
и холинергической церебральных сис,
тем, что способствует оптимизации
когнитивных процессов. В результате
длительной терапии ницерголином
наблюдали стойкое улучшение когни,
тивных функций и уменьшение выра,
женности поведенческих нарушений,
связанных с деменцией.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь ницерголин быстро и
практически полностью абсорбирует,
ся. Основные продукты метаболизма
ницерголина: 1,6,диметил,8β,гидро,
ксиметил,10α,метоксиэрголин
(MMDL, продукт гидролиза) и 6,ме,
тил,8β,гидроксиметил,10α,метокси,
эрголин (MDL, продукт деметилиро,
вания под действием изофермента
CYP2D6). Соотношение значений
AUC для MMDL и MDL при приеме
внутрь и в/в введении ницерголина
указывает на выраженный метабо,
лизм при первом прохождении. После
приема 30 мг ницерголина внутрь Cmax

MMDL — (21±14) нг/мл и MDL —
(41±14) нг/мл, Tmax — 1 и 4 ч соответст,
венно, затем концентрация MDL сни,
жалась с T1/2 13–20 ч. Исследования
подтверждают отсутствие накопления
других метаболитов (включая
MMDL) в крови. Прием пищи или ле,
карственная форма не оказывают су,
щественное влияние на степень и ско,
рость всасывания ницерголина. Ни,
церголин активно (>90%) связывается
с белками плазмы, причем степень его
сродства к α,кислоте гликопротеина
больше, чем к сывороточному альбу,
мину. Показано, что ницерголин и его
метаболиты могут распределяться в
клетках крови. Фармакокинетика ни,
церголина при применении доз до 60

мг носит линейный характер и не ме,
няется в зависимости от возраста па,
циентов.
Ницерголин выводится в форме ме,
таболитов, в основном с мочой (при,
мерно 80% от общей дозы), и в небо,
льшом количестве (10–20%) — с ка,
лом. У больных с тяжелой почечной
недостаточностью наблюдалось зна,
чительное снижение степени выведе,
ния продуктов метаболизма с мочой
по сравнению с пациентами с норма,
льной функцией почек.
ПОКАЗАНИЯ
• острые и хронические церебраль,

ные метаболические и сосудистые
нарушения (вследствие атероскле,
роза, артериальной гипертензии,
тромбоза или эмболии сосудов го,
ловного мозга, в т.ч. транзиторная
церебральная атака, сосудистая де,
менция и головная боль, вызванная
вазоспазмом);

• острые и хронические перифериче,
ские метаболические и сосудистые
нарушения (органические и функ,
циональные артериопатии конеч,
ностей, болезнь Рейно, синдромы,
обусловленные нарушением пери,
ферического кровотока);

• в качестве дополнительного средст,
ва при лечении гипертонических
кризов (парентерально).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общее
для всех лекарственных форм
• гиперчувствительность к ницерго,

лину и/или другим компонентам
препарата;

• острые кровотечения;
• острый инфаркт миокарда;
• ортостатическая гипотензия;
• выраженная брадикардия.
Дополнительно для таблеток, покры+
тых оболочкой
• дефицит сахаразы/изомальтазы,

непереносимость фруктозы, глюко,
зо,галактозная мальабсорбция;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет.



С осторожностью: гиперурикемия
или подагра в анамнезе и/или в сочета,
нии с ЛС, которые нарушают метабо,
лизм или выведение мочевой кислоты.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. В связи с отсутствием специа,
льных исследований в период бере,
менности Сермион® противопоказан.
На время приема препарата необхо,
димо отказаться от грудного вскарм,
ливания, т.к. ницерголин и продукты
его метаболизма проникают в молоко
матери.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Таблетки, покрытые оболочкой
Внутрь.
Хронические нарушения мозгового
кровообращения, сосудистые когни+
тивные нарушения, постинсультные
состояния: ницерголин назначают в
дозе 10 мг 3 раза в день. Терапевтиче,
ская эффективность препарата раз,
вивается постепенно, и курс лечения
должен быть не менее 3 мес.
Сосудистая деменция: показано при,
менение 30 мг 2 раза в сутки (при
этом каждые 6 мес рекомендуется
консультироваться с врачом о целе,
сообразности продолжения терапии).
Острые нарушения мозгового крово+
обращения, ишемический инсульт
вследствие атеросклероза, тромбоза
и эмболии церебральных сосудов, пре+
ходящие нарушения мозгового крово+
обращения (транзиторные ишемиче+
ские атаки, гипертонические цереб+
ральные кризы): предпочтительно на,
чинать курс лечения с парентераль,
ного введения препарата, затем про,
должить прием препарата внутрь.
Нарушения периферического кровооб+
ращения: ницерголин назначают
внутрь по 10 мг 3 раза в сутки в тече,
ние длительного периода времени (до
нескольких месяцев).
Лиофилизат для приготовления рас+
твора для инъекций
В/м. 2–4 мг (2–4 мл) 2 раза в сутки.

В/в, путем медленной инфузии. 4–8
мг в 100 мл 0,9% раствора натрия хло,
рида или 5–10% раствора декстрозы;
по назначению врача эту дозу можно
вводить несколько раз в день.
В/а. 4 мг в 10 мл 0,9% раствора натрия
хлорида; препарат вводят в течение 2
мин.
Восстановленный раствор рекомен,
дуется использовать сразу после при,
готовления.
Доза, длительность терапии и способ
введения зависят от характера забо,
левания. В некоторых случаях пред,
почтительно начать терапию с парен,
терального введения, а затем перейти
на прием препарата внутрь для под,
держивающего лечения.
Особые группы пациентов
Нарушение функции почек (сыворо+
точный креатинин ≥2 мг/дл). Серми,
он® рекомендуется применять в более
низких терапевтических дозах.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Редко —
выраженное снижение АД, в основном
после парентерального введения, голо,
вокружение, диспептические явления,
ощущение дискомфорта в животе,
кожные высыпания, ощущение жара,
сонливость или бессонница. Возможно
повышение концентрации мочевой
кислоты в крови, причем этот эффект
не зависит от дозы и длительности те,
рапии. Побочные эффекты обычно
легко или умеренно выражены.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Сермион®

может усиливать действие гипотен,
зивных средств.
Сермион® метаболизируется под дей,
ствием изофермента CYP2D6, поэто,
му нельзя исключить возможность
его взаимодействия с препаратами,
которые метаболизируются при учас,
тии этого же фермента.
При применении ницерголина с аце,
тилсалициловой кислотой возможно
увеличение времени кровотечения.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: пре,
ходящее выраженное снижение АД.
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Лечение: специального лечения обыч,
но не требуется, больному достаточно
на несколько минут принять горизон,
тальное положение. В исключитель,
ных случаях при резком нарушении
кровоснабжения головного мозга и
сердца рекомендуется введение сим,
патомиметических средств под по,
стоянным контролем АД.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В терапев,
тических дозах Сермион®, как прави,
ло, не влияет на АД, однако у больных
артериальной гипертензией он может
вызвать его постепенное снижение.
После парентерального введения
препарата Сермион® больным реко,
мендуется находиться в горизонталь,
ном положении в течение нескольких
минут после инъекции, особенно в
начале лечения, из,за возможного по,
явления гипотензии.
Препарат действует постепенно, поэ,
тому его следует принимать в течение
длительного времени, при этом врач
должен периодически (по крайней
мере каждые 6 мес) оценивать эф,
фект лечения и целесообразность его
продолжения.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами. Несмотря на то
что Сермион® улучшает реакцию и
концентрацию внимания, его воздей,
ствие на способность управлять авто,
мобилем и пользоваться сложной
техникой специально не изучалось. В
любом случае, следует соблюдать
осторожность, учитывая характер
основного заболевания.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые оболочкой, 5 мг. В блистере
(ПВХ/ПВДХ,алюминиевая фоль,
га/ПВДХ), 15 шт. 2 блистера в картон,
ной пачке.
Таблетки, покрытые оболочкой, 10 мг.
В блистере (ПВХ/ПВДХ,алюминие,
вая фольга/ПВДХ), 25 шт. 2 блистера
в картонной пачке.
Таблетки, покрытые оболочкой, 30 мг.
В блистере (ПВХ/ПВДХ,алюминие,

вая фольга/ПВДХ), 15 шт. 2 блистера
в картонной пачке.
Лиофилизат для приготовления рас+
твора для инъекций, 4 мг. В бесцвет,
ном стеклянном флаконе. В бесцвет,
ной стеклянной ампуле, 4 мл раство,
рителя. 4 фл. и 4 амп. в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Сертралин*
(Sertraline*)648

� Синонимы
Золофт®

648: табл. п.о. (Pfizer
H.C.P. Corporation) . . . . . . . . . . . . . . . . . 262

СПАСКУПРЕЛЬ®

(SPASCUPREEL)

Heel (Германия)

СОСТАВ
�Таблетки подъязычные
гомеопатические . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
Citrullus colocynthis
(цитруллюс колоцин,
тис ) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг



Ammonium bromatum
(аммониум броматум)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Atropinum sulfuricum
(атропинум сульфури,
кум) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Veratrum album (верат,
рум альбум) D6 . . . . . . . . . . . 30 мг
Magnesium phosphoricum
(магнезиум фосфори,
кум) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Gelsemium sempervirens
(гельземиум семперви,
ренс) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Passiflora incarnata
(пассифлора инкарна,
та) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Agaricus muscarius (ага,
рикус мускариус) D4 . . . . . . 15 мг
Chamomilla recutita (ха,
момилла рекутита) D3 . . . . 15 мг
Cuprum sulfuricum (куп,
рум сульфурикум) D6 . . . . . 15 мг
Aconitum napellus (ако,
нитум напеллюс) D6 . . . . . . 60 мг

вспомогательные вещества: маг,
ния стеарат — 1,5 мг; лактоза — до
получения таблетки массой око,
ло 302 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые таблетки плоско,
цилиндрической формы, с фаской, от
белого до желтовато,белого цвета,
иногда с желтыми, желтовато,корич,
невыми или черными вкраплениями.
Запах практически отсутствует.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ПОКАЗАНИЯ
• спастический болевой синдром

(спазмы желудка, кишечника,
желчного пузыря и мочевыводящих
путей);

• спазмы поперечно,полосатой мус,
кулатуры (мышечная ригидность,
мышечное напряжение).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• детский возраст до 3 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. В период беременности и корм,
ления грудью препарат может приме,
няться только после предварительной
консультации с врачом.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Сублингвально, по 1 табл. 3 раза в
день рассасывать под языком за 0,5 ч
до еды или спустя 1 ч после приема
пищи. При обострениях — по 1 табл.
каждые 15 мин на протяжении не бо,
лее 2 ч.
Курс терапии — 2–3 нед; по указанию
врача продолжительность лечения
может быть увеличена.
Применение препарата у детей от 3
лет возможно по назначению и под
контролем врача.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож,
ны аллергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Назначение
комплексных гомеопатических препа,
ратов не исключает использование
других ЛС, применяемых при данном
заболевании.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При приеме
гомеопатических ЛС могут временно
обостряться имеющиеся симптомы
(первичное ухудшение). В этом слу,
чае следует прервать прием препарата
и обратиться к лечащему врачу. При
появлении побочных эффектов, не
описанных в инструкции по медицин,
скому применению, следует сообщить
об этом врачу.
В состав препарата входит лактоза, в
связи с чем его не рекомендуется при,
нимать пациентам с врожденной га,
лактоземией, синдромом мальабсор,
бции глюкозы или галактозы либо
при врожденной лактозной недоста,
точности.
Указание для больных, страдающих
сахарным диабетом: 1 табл. содержит
0,025 ХЕ.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки
подъязычные гомеопатические. По 50
табл. в белом пенале из полипропиле,
на с крышкой из полипропилена.

Спаскупрель® 649
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Каждый пенал помещают в пачку кар,
тонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Сульбутиамин*
(Sulbutiamine*)650

� Синонимы
Энерион®

650: табл. п.о. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 770

ТАБЕКС® (TABEX®)

Цитизин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 733

Sopharma AD (Болгария)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
цитизин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,5 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 28 мг; МКЦ —
67,5 мг; тальк — 2 мг; магния стеа,
рат — 1 мг
оболочка пленочная: Opadry II ко,
ричневый (гипромеллоза (Е464),
лактозы моногидрат, титана ди,
оксид (Е171), макрогол (макро,

гол 3000), триацетин, краситель
железа оксид желтый (Е172),
краситель железа оксид красный
(Е172), краситель железа оксид
черный (Е172) — 3 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые двояковыпуклые
таблетки, покрытые пленочной обо,
лочкой, светло,коричневого цвета.
Вид на изломе — от белого до бежево,
го цвета.

ПОКАЗАНИЯ. Никотиновая зависи,
мость (для облегчения отказа от куре,
ния).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к активно,

му или любому из вспомогательных
веществ препарата;

• острый инфаркт миокарда, неста,
бильная стенокардия, аритмия
сердца, недавно перенесенное нару,
шение мозгового кровообращения,
атеросклероз;

• недостаточность лактазы, галакто,
земия, синдром мальабсорбции
глюкозы,галактозы (в состав пре,
парата входит лактоза);

• беременность и период грудного
вскармливания;

• дети младше 18 лет и взрослые стар,
ше 65 лет.

С осторожностью: пациенты с ише,
мической болезнью сердца (за исклю,
чением нозологий, перечисленных в
противопоказаниях), сердечной недо,
статочностью, артериальной гипер,
тензией, заболеваниями сосудов моз,
га, облитерирующими заболеваниями
артерий, гипертиреозом, язвенной бо,
лезнью желудка, сахарным диабетом,
почечной или печеночной недостаточ,
ностью; некоторые формы шизофре,
нии; хромаффинные опухоли надпо,
чечников; гастроэзофагеальная реф,
люксная болезнь.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Табекс® не применяется во



время беременности и в период груд,
ного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, целиком, запивая доста,
точным количеством жидкости.
Препарат применяют по следующей
схеме: первые 3 дня — по 1 табл. 6 раз
в день (каждые 2 ч), постепенно уме,
ньшая число выкуренных сигарет.
Если результат неудовлетворитель,
ный, лечение прекращают и через 2–3
мес начинают его снова.
При хорошем эффекте лечение про,
должают по следующей схеме: с 4,го
по 12,й день — по 1 табл. каждые 2,5 ч
(5 табл. в день); с 13,го по 16,й день —
по 1 табл. каждые 3 ч (4 табл. в день); с
17,го по 20,й день — по 1 табл. каж,
дые 5 ч (3 табл. в день); с 21,го по 25,й
день — по 1–2 табл. в день.
Полный отказ от курения должен на,
ступить не позднее 5,го дня от начала
лечения.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В начале
лечения возможны: тахикардия, по,
вышение АД, сердцебиение; головная
боль, головокружение, бессонница
или сонливость, повышенная раздра,
жительность; диспноэ; изменения
вкуса и аппетита, сухость во рту, тош,
нота, боли в животе, запоры, диарея;
миалгии; повышенное потоотделение,
потеря веса; боли в грудной клетке.
Препарат обычно хорошо переносит,
ся, наблюдаемые побочные явления
выражены слабо или умеренно. Боль,
шинство из них появляются в начале
лечения и проходят самостоятельно.
Чаще всего они связаны с никотино,
вой зависимостью.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре,
менном применении препарата Та,
бекс® с н,холиномиметиками и анти,
холинэстеразными препаратами воз,
можно усиление холиномиметиче,
ских побочных действий.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, расширение зрачков,
общая слабость, тахикардия, клониче,
ские судороги, паралич дыхания.

Лечение: промывание желудка, инфу,
зионное введение водно,солевых рас,
творов и 5 или 10% растворов глюко,
зы, противосудорожные средства, кар,
диотоники, дыхательные аналептики
и другие симптоматические средства;
мониторинг дыхания, АД и ЧСС.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Табекс® сле,
дует назначать только тогда, когда па,
циент имеет серьезное намерение от,
казаться от курения. Лечение препа,
ратом и продолжение курения может
привести к усилению побочных дей,
ствий никотина (никотиновая инток,
сикация).
Лекарственный препарат содержит
вспомогательное вещество лактозу.
Пациентам с редкими наследствен,
ными проблемами непереносимости
галактозы, лактазным дефицитом
(тип Лапп) или глюкозо,галактозной
мальабсорбцией не следует приме,
нять лекарственный препарат.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 1,5 мг. В
блистерах из ПВХ пленки/фольги
алюминиевой по 20 шт.; в пачке кар,
тонной 5 блистеров.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ТЕВАСТОР® (TEVASTOR)

Розувастатин* . . . . . . . . . . . . . . . 636

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
розувастатин кальция . . . . 5,21 мг

10,42 мг
20,83 мг
41,67 мг

(эквивалентно 5, 10, 20 и 40 мг ро,
зувастатина соответственно)
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вспомогательные вещества:
МКЦ — 47,82/45,22/90,45/80,03
мг; кросповидон — 30/30/60/60
мг; лактоза — 54,97/52,36/
104,72/94,3 мг; повидон К30 —
8,5/8,5/17/17 мг; натрия стеарил,
фумарат — 3,5/3,5/7/7 мг
оболочка пленочная (для табле+
ток по 5 мг): Opadry II 85F23426
оранжевый (поливиниловый
спирт частично гидролизирован,
ный — 1,8 мг, титана диоксид
(Е171) — 1,025 мг, макрогол
3350 — 0,909 мг, тальк — 0,666 мг,
краситель железа оксид желтый
(Е172) — 0,075 мг, краситель же,
леза оксид черный (Е172) — 0,003
мг, краситель солнечный закат
желтый (Е110) — 0,022 мг)
оболочка пленочная (для табле+
ток по 10, 20 и 40 мг): Opadry II
85F24155 розовый (поливинило,
вый спирт частично гидролизи,
рованный — 1,8/3,6/3,6 мг, тита,
на диоксид (Е171) — 1,105/
2,21/2,21 мг, макрогол 3350 —
0,909/1,818/1,818 мг, тальк —
0,666/ 1,332/1,332 мг, краситель

железа оксид желтый (Е172) —
0,009/0,018/0,018 мг, краситель
железа оксид красный (Е172) —
0,005/0,01/0,01 мг, краситель
азорубин алюминиевый лак (Е
122) — 0,005/0,009/0,009 мг, ин,
дигокармин алюминиевый лак
(Е132) — 0,001/0,003/0,003 мг)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 5 мг: круглые,
двояковыпуклые, покрытые пленочной
оболочкой от светло,желтого или свет,
ло,оранжевого (возможен сероватый
оттенок) до оранжевого цвета, с грави,
ровкой «N» на одной стороне и «5» — на
другой. На поперечном разрезе — ядро
от белого до почти белого цвета.
Таблетки, 10 мг: круглые, двояковы,
пуклые, покрытые пленочной обо,
лочкой от светло,розового до розово,
го цвета, с гравировкой «N» на одной
стороне и «10» — на другой. На попе,
речном разрезе — ядро от белого до
почти белого цвета.
Таблетки, 20 мг: круглые, двояковы,
пуклые, покрытые пленочной обо,
лочкой от светло,розового до розово,
го цвета, с гравировкой «N» на одной
стороне и «20» — на другой. На попе,
речном разрезе — ядро от белого до
почти белого цвета.
Таблетки, 40 мг: овальные, покрытые
пленочной оболочкой от светло,розо,
вого до розового цвета, с гравировкой
«N» на одной стороне и «40» — на
другой. На поперечном разрезе —
ядро от белого до почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Гиполипидемическое.
ПОКАЗАНИЯ
• первичная гиперхолестеринемия

или смешанная гиперхолестерине,
мия (тип IIб по Фредриксону) в ка,
честве дополнения к диете, когда
диета и другие немедикаментозные
методы лечения (например физиче,
ские упражнения, снижение массы
тела) оказываются недостаточными;

• семейная гомозиготная гиперхоле,
стеринемия в качестве дополнения к



диете и другой липидснижающей те,
рапии, или в случаях, когда подоб,
ная терапия не подходит пациенту;

• гипертриглицеридемия (тип IV по
Фредриксону) в качестве дополне,
ния к диете;

• для замедления прогрессирования
атеросклероза в качестве дополне,
ния к диете у пациентов, которым
показана терапия для снижения
концентрации общего ХС и
ХС,ЛПНП;

• первичная профилактика основных
сердечно,сосудистых осложнений
(инсульт, инфаркт, артериальная
реваскуляризация) у взрослых па,
циентов без клинических призна,
ков ИБС, но с повышенным риском
ее развития (возраст старше 50 лет
для мужчин и старше 60 лет для
женщин, повышенная концентра,
ция С,реактивного белка (не менее
2 мг/л) при наличии, как минимум,
одного из дополнительных факто,
ров риска, таких как артериальная
гипертензия, низкая концентрация
ХС,ЛПВП, курение, семейный
анамнез раннего начала ИБС).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Таблет+
ки, 5, 10 и 20 мг
• повышенная чувствительность к

розувастатину или любому из ком,
понентов препарата;

• заболевания печени в активной
фазе, включая стойкое повышение
активности печеночных трансами,
наз или любое повышение активно,
сти печеночных трансаминаз (более
чем в 3 раза по сравнению с ВГН),
тяжелые нарушения функции по,
чек (Cl креатинина <30 мл/мин);

• миопатия;
• одновременный прием циклоспо,

рина;
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• отсутствие надежных методов кон,

трацепции;
• непереносимость лактозы, дефицит

лактазы или глюкозо,галактозная

мальабсорбция (препарат содержит
лактозу);

• возраст до 18 лет (недостаточно
данных по эффективности и безо,
пасности);

• тяжелые нарушения функции пече,
ни (более 9 баллов по шкале
Чайлд,Пью) (отсутствует опыт
применения).

С осторожностью: наличие факторов
риска развития миопатии и/или раб,
домиолиза — почечная недостаточ,
ность; гипотиреоз; личный или семей,
ный анамнез наследственных мышеч,
ных заболеваний и предшествующий
анамнез мышечной токсичности при
применении других ингибиторов
ГМГ,КоА,редуктазы или фибратов;
чрезмерное употребление алкоголя;
возраст старше 65 лет; состояния, при
которых отмечено повышение плаз,
менной концентрации розувастатина;
расовая принадлежность (азиатская
раса); одновременное применение с
фибратами; заболевания печени в ана,
мнезе; сепсис; артериальная гипотен,
зия; обширные хирургические вмеша,
тельства; травмы; тяжелые метаболи,
ческие, эндокринные или электролит,
ные нарушения или неконтролируе,
мые судорожные припадки.
Таблетки, 40 мг
• повышенная чувствительность к

розувастатину или любому из ком,
понентов препарата;

• одновременный прием циклоспо,
рина;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• отсутствие надежных методов кон,

трацепции;
• непереносимость лактозы, дефицит

лактазы или глюкозо,галактозная
мальабсорбция (препарат содержит
лактозу);

• возраст до 18 лет (недостаточно
данных по эффективности и безо,
пасности);

• заболевания печени в активной
фазе, включая стойкое повышение
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активности печеночных трансами,
наз и любое повышение активности
печеночных трансаминаз более чем
в 3 раза по сравнению с ВГН;

• пациенты с факторами риска мио,
патии/рабдомиолиза:

, почечная недостаточность (Cl креа,
тинина <60 мл/мин);
, гипотиреоз;
, личный или семейный анамнез мы,
шечных заболеваний;
, миотоксичность на фоне приема
других ингибиторов ГМГ,КоА,ре,
дуктазы или фибратов в анамнезе;
, чрезмерное употребление алкоголя;
, состояния, которые могут приво,
дить к повышению плазменной кон,
центрации розувастатина;
, одновременный прием фибратов;
, применение у пациентов азиатской
расы;
, тяжелые нарушения функции пече,
ни (более 9 баллов по шкале
Чайлд,Пью) (отсутствует опыт при,
менения).
С осторожностью: почечная недоста,
точность (Cl креатинина >60 мл/мин);
возраст старше 65 лет; заболевания пе,
чени в анамнезе; сепсис; артериальная
гипотензия; обширные хирургические
вмешательства; травмы; тяжелые мета,
болические, эндокринные или элект,
ролитные нарушения или неконтроли,
руемые судорожные припадки.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Препарат Тевастор® противо,
показан при беременности и в период
грудного вскармливания. При диагно,
стировании беременности в процессе
терапии прием препарата должен
быть прекращен немедленно.
Женщины репродуктивного возраста
должны применять надежные методы
контрацепции. Поскольку холесте,
рин и продукты его биосинтеза важ,
ны для развития плода, потенциаль,
ный риск ингибирования ГМГ,КоА,
редуктазы превышает пользу от при,
менения препарата.

Данные о выделении розувастатина в
грудное молоко отсутствуют, поэто,
му при необходимости применения
препарата Тевастор® в период лакта,
ции грудное вскармливание следует
прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, в любое время суток не,
зависимо от приема пищи. Таблетку
следует проглатывать целиком, запи,
вая водой, не разжевывая и не измель,
чая.
При необходимости приема препара,
та в дозе 5 мг следует разделить таб,
летку 10 мг пополам.
До начала терапии розувастатином
пациент должен начать соблюдать
стандартную гиполипидемическую
диету и продолжать соблюдать ее во
время лечения. Дозу препарата сле,
дует подбирать индивидуально в за,
висимости от показаний и терапевти,
ческого ответа, принимая во внима,
ние текущие рекомендации по целе,
вым уровням липидов.
Рекомендуемая начальная доза розу,
вастатина для пациентов, начинаю,
щих принимать препарат, или для па,
циентов, переведенных с приема дру,
гих ингибиторов ГМГ,КоА,редукта,
зы, составляет 5 или 10 мг 1 раз в сут,
ки. При выборе начальной дозы сле,
дует руководствоваться содержанием
холестерина у пациента и принимать
во внимание риск развития сердеч,
но,сосудистых осложнений, а также
оценивать потенциальный риск раз,
вития побочных эффектов. В случае
необходимости через 4 нед доза мо,
жет быть увеличена.
Пациенты с тяжелой степенью гипер,
холестеринемии и высоким риском
сердечно,сосудистых осложнений
(особенно пациенты с семейной ги,
перхолестеринемией), у которых не
был достигнут желаемый результат
при приеме дозы 20 мг в течение 4,не,
дельной терапии, при увеличении
дозы препарата до 40 мг должны нахо,
диться под контролем врача в связи с



возможным повышением риска раз,
вития побочных эффектов. Рекомен,
дуется особенно тщательное наблюде,
ние за пациентами, получающими
препарат в дозе 40 мг. После 2–4 нед
терапии и/или повышения дозы пре,
парата Тевастор® необходим контроль
показателей липидного обмена.
Пациентам пожилого возраста (стар,
ше 65 лет) рекомендовано начинать
лечение с дозы 5 мг.
Пациентам с почечной недостаточно,
стью легкой или средней степени тя,
жести коррекция дозы не требуется.
Противопоказано применение препа,
рата Тевастор® в любых дозах при тя,
желой почечной недостаточности (Cl
креатинина <30 мл/мин). Противопо,
казано применение препарата Тева,
стор® в дозировке 40 мг у пациентов с
умеренными нарушениями функции
почек (Cl креатинина <60 мл/мин).
Пациентам с умеренными нарушени,
ями функции почек рекомендуется
начальная доза препарата 5 мг.
Для пациентов азиатской расы реко,
мендуемая начальная доза составляет
5 мг. Противопоказано применение
препарата Тевастор® в дозе 40 мг у па,
циентов азиатской расы.
Противопоказано назначение препа,
рата Тевастор® в дозе 40 мг пациентам
с факторами, которые могут указы,
вать на предрасположенность к раз,
витию миопатии (см. «Особые указа,
ния»). При назначении доз 10 и 20 мг
рекомендуется начальная доза для
пациентов данной группы 5 мг.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч,
ные эффекты, наблюдаемые при прие,
ме препарата Тевастор®, обычно выра,
жены незначительно и проходят само,
стоятельно. Как и при применении
других ингибиторов ГМГ,КоА,редук,
тазы, частота возникновения побоч,
ных эффектов носит, в основном, до,
зозависимый характер.
Определение частоты побочных ре,
акций: очень часто (не менее 10%);
часто (не менее 1%, но менее 10%); не,

часто (не менее 0,1%, но менее 1%);
редко (не менее 0,01%, но менее
0,1%); очень редко (включая отдель,
ные сообщения) — менее 0,01%; час,
тота неуточнена — недостаточно дан,
ных для оценки частоты явления в
популяции.
Со стороны иммунной системы: ред,
ко — реакции повышенной чувстви,
тельности, включая ангионевротиче,
ский отек.
Со стороны эндокринной системы: ча,
сто — сахарный диабет типа 2.
Со стороны ЦНС: часто — головная
боль, головокружение.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: часто — запор, тошнота, боли в
животе; редко — панкреатит.
Со стороны кожных покровов: нечас,
то — кожный зуд, сыпь, крапивница.
Со стороны костно+мышечной систе+
мы: часто — миалгия; редко — миопа,
тия (включая миозит), рабдомиолиз.
Со стороны мочевыводящей системы:
у пациентов, получавших Тевастор®,
может выявляться протеинурия. Из,
менения количества белка в моче (от
отсутствия или следовых количеств
до ++ или больше) наблюдаются у
менее 1% пациентов, получающих
препарат в дозе 10–20 мг, и у прибли,
зительно 3% пациентов, получающих
препарат в дозе 40 мг. В большинстве
случаев протеинурия уменьшается
или исчезает в процессе терапии и не
означает возникновения острого или
прогрессирования существующего
заболевания почек.
Со стороны костно+мышечной систе+
мы: при применении препарата Тева,
стор® во всех дозах, особенно в дозах
более 20 мг — миалгия, миопатия
(включая миозит); в редких случа,
ях — рабдомиолиз с острой почечной
недостаточностью или без нее. Дозо,
зависимое повышение активности
КФК наблюдается у незначительного
числа пациентов, принимавших розу,
вастатин. В большинстве случаев оно
было незначительным, бессимптом,
ным и временным. В случае повыше,
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ния активности КФК (более чем в 5
раз по сравнению с ВГН) терапию
следует приостановить.
Со стороны печени: дозозависимое
повышение активности печеночных
трансаминаз у незначительного чис,
ла пациентов. В большинстве случаев
оно незначительно, бессимптомно и
временно.
Лабораторные показатели: повыше,
ние концентрации глюкозы, билиру,
бина, активности ГГТ, ЩФ, наруше,
ния функции щитовидной железы.
Прочие: часто — астенический синд,
ром.
Постмаркетинговое применение
Со стороны пищеварительной систе+
мы: очень редко — желтуха, гепатит;
редко — повышение активности пече,
ночных трансаминаз; неуточненной
частоты — диарея.
Со стороны костно+мышечной систе+
мы: очень редко — артралгия; неуточ,
ненной частоты — иммуноопосредо,
ванная некротизирующая миопатия.
Со стороны ЦНС: очень редко — по,
линейропатия, потеря памяти.
Со стороны дыхательной системы:
неуточненной частоты — кашель,
одышка.
Со стороны мочевыводящей системы:
очень редко — гематурия.
Со стороны кожных покровов и под+
кожно+жировой клетчатки: неуточ,
ненной частоты — синдром Стивен,
са,Джонсона.
Со стороны репродуктивной систе+
мы: неуточненной частоты — гинеко,
мастия.
Прочие: неуточненной частоты — пе,
риферические отеки.
При применении некоторых стати,
нов сообщалось о следующих побоч,
ных эффектах: депрессия, нарушения
сна, включая бессонницу и кошмар,
ные сновидения, сексуальная дис,
функция.
Сообщалось о единичных случаях
интерстициального заболевания лег,
ких, особенно при длительном при,
менении препаратов.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре,
менном применении розувастатина и
циклоспорина AUC розувастатина
была в среднем в 7 раз выше значения,
которое отмечалось у здоровых добро,
вольцев, плазменная концентрация
циклоспорина при этом не менялась.
Одновременное применение приво,
дит к повышению плазменной кон,
центрации розувастатина в плазме
крови в 11 раз.
Начало терапии розувастатином или
повышение дозы препарата у пациен,
тов, получающих одновременно анта,
гонисты витамина К (например вар,
фарин), может приводить к увеличе,
нию ПВ (увеличение MHO). Отмена
розувастатина или снижение его
дозы может приводить к уменьше,
нию MHO (в таких случаях рекомен,
дуется мониторинг MHO).
Одновременное применение розува,
статина и эзетимиба не выявило из,
менений AUC или Cmax ни у одного
препарата. Однако их фармакодина,
мическое взаимодействие и возник,
новение неблагоприятных эффектов
исключить нельзя.
Одновременное применение розува,
статина и гемфиброзила приводит к
увеличению в 2 раза Cmax в плазме
крови и AUC розувастатина. По дан,
ным специальных исследований со,
ответствующих фармакокинетиче,
ских взаимодействий с фенофибра,
том не отмечено, однако, могут быть
иные фармакодинамические взаимо,
действия. Гемфиброзил, фенофиб,
рат, другие фибраты и гиполипиде,
мические дозы никотиновой кисло,
ты, увеличивают риск возникновения
миопатии, когда применяются одно,
временно с ингибиторами ГМГ,КоА,
редуктазы, вероятно в связи с тем, что
ингибиторы ГМГ,КоА,редуктазы мо,
гут вызвать миопатию при примене,
нии в монотерапии.
Хотя точный механизм взаимодейст,
вия розувастатина с ингибиторами
протеаз неизвестен, их одновремен,
ное применение может вызвать стой,



кое усиление действия розувастати,
на. В фармакокинетических исследо,
ваниях у здоровых добровольцев со,
вместное применение 20 мг розува,
статина и комбинации ингибиторов
протеаз (лопинавир 400 мг/ритона,
вир 100 мг) вызывало приблизитель,
но двух, и пятикратное повышение
AUC и Cmax соответственно. Поэтому
одновременное применение розува,
статина и ингибиторов протеаз при
терапии пациентов с ВИЧ не реко,
мендуется.
Одновременное применение розува,
статина и суспензий антацидов, со,
держащих алюминия и магния гидро,
ксид, приводит к снижению плазмен,
ной концентрации розувастатина
примерно на 50%. Данный эффект
выражен слабее, если антациды при,
меняются через 2 ч после приема ро,
зувастатина. Клиническое значение
подобного взаимодействия не изуча,
лось.
Одновременное применение розува,
статина и эритромицина приводит к
уменьшению AUC и Cmax розувастати,
на на 20 и 30% соответственно, веро,
ятно, в результате усиления мотори,
ки кишечника, вызываемого приемом
эритромицина.
Одновременное применение розува,
статина и пероральных контрацепти,
вов увеличивает AUC этинилэстра,
диола и AUC норгестрела на 26 и 34%
соответственно. Такое увеличение
плазменной концентрации должно
учитываться при подборе дозы перо,
ральных контрацептивов на фоне
применения розувастатина.
На основании исследований взаимо,
действия розувастатина с дигокси,
ном клинически значимого взаимо,
действия не выявлено.
Результаты исследований in vivo и in
vitro показали, что розувастатин не
является ни ингибитором, ни индук,
тором изоферментов системы цито,
хрома Р450. Кроме того, розуваста,
тин является слабым субстратом для
этих изоферментов. Не было отмече,

но клинически значимого взаимодей,
ствия между розувастатином и флу,
коназолом (ингибитором CYP2C9 и
CYP3A4) и кетоконазолом (ингиби,
тором CYP2A6 и CYP3A4). Совмест,
ное применение розувастатина и ит,
раконазола (ингибитора CYP3A4)
увеличивает AUC розувастатина на
28% (клинически незначимо). Таким
образом, не ожидается взаимодейст,
вия, связанного с системой цитохро,
ма Р450.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. При одновре,
менном приеме нескольких суточных
доз фармакокинетические параметры
розувастатина не изменяются.
Лечение: специфического антидота
нет. При необходимости проводят
симптоматическую терапию, необхо,
дим контроль функции печени и ак,
тивности КФК. Гемодиализ не эф,
фективен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Протеину,
рия, по большей части почечного про,
исхождения, обнаруженная в резуль,
тате тестирования, наблюдается у па,
циентов, принимающих розувастатин
в дозе 40 мг и выше, и в большинстве
случаев носит транзиторный харак,
тер. Такая протеинурия не является
симптомом острой или прогрессирую,
щей почечной патологии. Общее ко,
личество случаев серьезных почечных
осложнений отмечается при примене,
нии розувастатина в дозе 40 мг. При
применении препарата Тевастор® в
дозе 40 мг рекомендуется контролиро,
вать показатели функции почек. Вли,
яние на скелетную мускулатуру (ми,
алгия, миопатия и очень редко — раб,
домиолиз) наблюдается у пациентов,
принимающих препарат Тевастор®, в
частности в дозировке свыше 20 мг.
Были зарегистрированы очень редкие
случаи рабдомиолиза при примене,
нии эзетимиба с ингибиторами
ГМГ,КоА,редуктазы. Вероятность
развития рабдомиолиза, как при при,
менении розувастатина, так и других
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ингибиторов ГМГ,КоА,редуктазы,
выше при дозировке 40 мг.
Определение активности КФК не
следует проводить после интенсив,
ных физических нагрузок или при
наличии других возможных причин
увеличения активности КФК из,за
вероятного искажения полученных
результатов. В случае, если исходная
активность КФК существенно повы,
шена (в 5 раз выше ВГН), через 5–7
дней следует провести повторное из,
мерение. Не следует начинать тера,
пию, если повторный тест подтверж,
дает исходную активность КФК (в 5
раз выше ВГН).
Следует предупредить пациентов о
необходимости немедленно сообщить
врачу при появлении новых, ранее не
отмечавшихся симптомов, необъясни,
мой мышечной боли, слабости или су,
дорог, особенно сочетающихся с лихо,
радкой и недомоганием. Терапию не,
обходимо прекратить, если актив,
ность КФК в 5 раз выше ВГН или при
наличии серьезных мышечных симп,
томов, вызывающих постоянный дис,
комфорт. При исчезновении симпто,
мов и нормализации активности
КФК, следует рассмотреть вопрос о
повторном применении розувастати,
на при минимальной дозе и тщатель,
ном контроле. Рутинный мониторинг
активности КФК при отсутствии сим,
птомов нецелесообразен.
Рекомендуется производить функци,
ональную диагностику печени до и в
течение 3 мес после начала терапии.
У пациентов со вторичной гиперхо,
лестеринемией, обусловленной гипо,
тиреоидизмом или нефротическим
синдромом, следует проводить тера,
пию первичного заболевания перед
назначением препарата Тевастор®.
Влияние на способность к управлению
автотранспортом и работу с техни+
кой. Исследования, направленные на
изучение влияния препарата Тева,
стор® на способность к управлению
автотранспортом и работу с техни,
кой, не проводились. При примене,

нии препарата Тевастор® следует со,
блюдать осторожность в связи с тем,
что возможно развитие головокруже,
ния.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 5мг, 10
мг, 20 мг и 40 мг. По 10 табл. в блисте,
ре из ПВХ/ПВА/алюминиевой фо,
льги. По 3 или 9 блистеров в картон,
ной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ТЕНОТЕН

Антитела к мозгоспецифи&
ческому белку S&100 . . . . . . . . . . . 121

ООО «НПФ «Материа Медика
Холдинг» (Россия)

СОСТАВ
�Таблетки для рассасы2
вания. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

антитела к мозгоспеци,
фическому белку S,100
аффинно очищенные
(вводятся в виде вод,
но,спиртовой смеси ак,
тивной формы дейст,
вующего вещества)1 . . . . . . 0,003 г



1 Активная форма действующего
вещества — активная форма с со,
держанием не более 10−15 нг/г
действующего вещества
вспомогательные вещества:
МКЦ; магния стеарат; лактоза

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки от белого до почти
белого цвета, плоскоцилиндрической
формы, с фаской и риской. На плоской
стороне с риской нанесена надпись
«MATERIA MEDICA», на другой
плоской стороне — «TENOTEN».

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Анксиолитическое, антидеп+
рессивное, ноотропное, антиастени+
ческое, антигипоксическое, нейропро+
тективное, антистрессовое, антиам+
нестическое.
ПОКАЗАНИЯ
• невротические и неврозоподобные

состояния, психосоматические за,
болевания;

• стрессорные расстройства с повы,
шенной нервной напряженностью,
раздражительностью, тревогой и
вегетативными реакциями;

• умеренно выраженные органиче,
ские поражения ЦНС, в т.ч. травма,
тического и дисциркуляторного
происхождения, сопровождающие,
ся неустойчивостью эмоционально,
го фона, раздражительностью, сни,
жением памяти, вегетативными на,
рушениями.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув,

ствительность;
• детский возраст до 18 лет (детям и

лицам моложе 18 лет показано при,
менение препарата Тенотен дет,
ский).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Безопасность применения пре,
парата при беременности и в период
лактации не изучалась. При необходи,
мости приема препарата следует учи,
тывать соотношение риск/польза.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, не во время приема
пищи. По 1–2 табл. на один прием
(держать во рту до полного растворе,
ния). Принимать 2 раза в день; при не,
обходимости — до 4 приемов в сутки.
Курс лечения — 1–3 мес; при необхо,
димости курс лечения можно про,
длить до 6 мес или повторить через
1–2 мес.
При отсутствии стойкого улучшения
состояния в течение 3–4 нед. после
начала лечения необходимо обрати,
ться к врачу.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При ис,
пользовании по показаниям и в реко,
мендуемых дозировках побочного
действия не выявлено. Возможны ре,
акции повышенной индивидуальной
чувствительности к компонентам пре,
парата.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Случаев не,
совместимости с другими ЛС до на,
стоящего времени не зарегистриро,
вано.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаев пере,
дозировки до настоящего времени не
выявлено.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В состав
препарата входит лактоза, в связи с
чем его не рекомендуется назначать
пациентам с врожденной галактозе,
мией, синдромом мальабсорбции
глюкозы или галактозы, либо при
врожденной лактазной недостаточ,
ности.
В связи с наличием в действии Тено,
тена активирующих свойств, послед,
ний прием препарата осуществлять
не позже чем за 2 ч до сна.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки для
рассасывания. По 20 табл. в контурной
ячейковой упаковке из пленки ПВХ и
фольги алюминиевой. По 1 или 2 кон,
турных ячейковых упаковок помеща,
ют в картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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ТЕНОТЕН ДЕТСКИЙ

Антитела к мозгоспецифи&
ческому белку S&100 . . . . . . . . . . . 121

ООО «НПФ «Материа Медика
Холдинг» (Россия)

СОСТАВ
�Таблетки для рассасы2
вания. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

антитела к мозгоспеци,
фическому белку S,100
аффинно очищенные
(вводятся в виде вод,
но,спиртовой смеси ак,
тивной формы дейст,
вующего вещества)1 . . . . . . 0,003 г

1 Активная форма действующего
вещества — активная форма с со,
держанием не более 10−16 нг/г
действующего вещества
вспомогательные вещества: лак,
тоза; МКЦ; магния стеарат

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки плоскоцилинд,
рической формы, с риской и фаской,
от белого до почти белого цвета. На
плоской стороне с риской нанесена
надпись «MATERIA MEDICA», на

другой плоской стороне — «TENO,
TEN KID».
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Анксиолитическое, антидеп+
рессивное, ноотропное, антиастени+
ческое, антигипоксическое, нейропро+
тективное, антистрессовое, антиам+
нестическое.
ПОКАЗАНИЯ. Невротические и не,
врозоподобные расстройства, сопро,
вождающиеся повышенной возбуди,
мостью, раздражительностью, трево,
гой, нарушением поведения и внима,
ния, вегетативными расстройствами.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув,

ствительность к компонентам пре,
парата;

• детский возраст до 3 лет.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, вне приема пищи. 1 табл.
на один прием (держать во рту до пол,
ного растворения). При необходимо,
сти таблетку можно растворить в не,
большом количестве кипяченой воды
комнатной температуры. В зависимо,
сти от выраженности клинических
симптомов — по 1 табл. 1–3 раза в сут,
ки. Курс лечения — 1–3 мес; при необ,
ходимости курс лечения можно про,
длить до 6 мес или повторить через
1–2 мес.
При отсутствии стойкого улучшения
состояния в течение 3–4 нед после
начала лечения необходимо обрати,
ться к врачу.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При ис,
пользовании по указанным показани,
ям и в рекомендуемых дозировках по,
бочного действия не выявлено. Воз,
можны реакции повышенной индиви,
дуальной чувствительности к компо,
нентам препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Случаев несо,
вместимости с другими ЛС до настоя,
щего времени не зарегистрировано.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаев пере,
дозировки до настоящего времени не
выявлено.



ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В состав
препарата входит лактоза, в связи с
чем его не рекомендуется назначать
пациентам с врожденной галактозе,
мией, синдромом мальабсорбции глю,
козы или галактозы, либо при врож,
денной лактазной недостаточности.
В связи с наличием в действии препа,
рата Тенотен детский активирующих
свойств, последний прием осуществ,
лять не позже, чем за 2 ч до сна.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки для
рассасывания. По 20 табл. в контурной
ячейковой упаковке из пленки ПВХ и
фольги алюминиевой. По 1, 2 или 5
контурных ячейковых упаковок поме,
щают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ТЕРАЛИДЖЕН®

(TERALIGEN)

Алимемазина тартрат . . . . . . . 97

ОАО «Валента Фармацевтика»
(Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
алимемазина тартрат . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: сахар
молочный (лактоза); кремния ди,
оксид коллоидный; сахар рафи,
нированный (сахароза); крахмал
пшеничный; тапиока (крахмал
тапиоки); тальк; магния стеарат
оболочка пленочная: гипромелло,
за; макрогол 6000; титана диок,
сид; краситель Оспрей R110 ро,
зовый; тальк

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: покрытые пле,
ночной оболочкой темно,розового
цвета, с выдавленным символом на
одной стороне и полоской на другой;
стороны и края без повреждений.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Антипсихотическое, антиги+
стаминное, спазмолитическое, сно+
творное, противорвотное, противо+
кашлевое.
ПОКАЗАНИЯ
• неврозы и неврозоподобные со,

стояния эндогенного и органиче,
ского генеза с преобладанием сене,
стопатических, ипохондрических,
фобических и психовегетативных
расстройств;

• психопатии с астеническими и пси,
хоастеническими расстройствами;

• тревожно,депрессивные состояния
в рамках пограничных и сосуди,
стых заболеваний;

• сенестопатические депрессии;
• соматизированные психические

расстройства;
• состояния волнения и тревоги при

соматических заболеваниях;
• нарушения сна различного генеза;
• аллергические реакции (симптома,

тическое лечение).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• закрытоугольная глаукома;
• гиперплазия предстательной желе,

зы;
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• тяжелые заболевания печени и по,
чек;

• паркинсонизм;
• миастения;
• синдром Рейе;
• одновременное применение инги,

биторов МАО;
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 7 лет.
С осторожностью: хронический алко,
голизм, если в анамнезе имеются ука,
зания на осложнения при применении
препаратов фенотиазинового ряда;
обструкция шейки мочевого пузыря,
предрасположенность к задержке
мочи, эпилепсия, открытоугольная
глаукома, желтуха, угнетение функ,
ции костного мозга, артериальная ги,
потензия.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Противопоказано при беремен,
ности. На время лечения следует пре,
кратить грудное вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь.
Суточная доза распределяется на 3–4
приема.
Взрослым — 5–10 мг/сут (снотворное
действие); 60–80 мг/сут (анксиоли,
тическое действие). При психотиче,
ских состояниях — 0,2–0,4 г/сут.
Детям с 7 лет назначают по следую,
щей схеме (в зависимости от возраста
и массы тела): 2,5–5 мг/сут (снотвор,
ное действие); 5–20 мг/сут (в качестве
симптоматического лечения аллерги,
ческих реакций); 20–40 мг/сут (анк,
сиолитическое действие). При психо,
тических состояниях возможно повы,
шение суточной дозы до 60 мг/сут.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа,
рат обычно хорошо переносится. По,
бочные эффекты крайне редки и вы,
ражены незначительно.
Со стороны нервной системы: сонли,
вость, вялость, быстрая утомляе,
мость, возникающие, главным обра,
зом, в первые дни приема и редко тре,

бующие отмены препарата; парадок,
сальная реакция (беспокойство, воз,
буждение, «кошмарные» сновидения,
раздражительность); редко — спутан,
ность сознания, экстрапирамидные
расстройства (гипокинезия, акати,
зия, тремор); учащение ночных ап,
ноэ, повышение судорожной актив,
ности (у детей).
Со стороны органов чувств: нечет,
кость зрительного восприятия (парез
аккомодации), шум или звон в ушах.
Со стороны ССС: головокружение,
снижение АД, тахикардия.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: сухость во рту, атония ЖКТ, за,
поры, снижение аппетита.
Со стороны дыхательной системы:
сухость в носу, глотке, повышение
вязкости бронхиального секрета.
Со стороны мочевыделительной сис+
темы: атония мочевого пузыря, за,
держка мочи.
Прочие: аллергические реакции, угне,
тение костномозгового кроветворе,
ния, повышенное потоотделение, мы,
шечная релаксация, фотосенсибили,
зация.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
эффекты наркотических анальгети,
ков, снотворных, анксиолитических
(транквилизаторов) и других анти,
психотических (нейролептиков) ЛС,
а также ЛС для общей анестезии,
м,холиноблокаторов и гипотензив,
ных ЛС (требуется коррекция доз).
Ослабляет действие производных
амфетамина, м,холиностимуляторов,
эфедрина, гуанетидина, леводопы,
допамина. При сочетании с этанолом
и ЛС, подавляющими функции
ЦНС — усиление угнетения ЦНС, с
противоэпилептическими ЛС и бар,
битуратами — снижение порога судо,
рожной готовности (требуется кор,
рекция доз).
Бета,адреноблокаторы повышают
(взаимно) концентрацию алимемази,
на в плазме (возможно выраженное
снижение АД, аритмии).



Ослабляет действие бромокриптина
и повышает концентрацию пролакти,
на в сыворотке крови.
Трициклические антидепрессанты и
антихолинергические ЛС усиливают
м,холиноблокирующую активность
алимемазина.
Ингибиторы МАО (одновременное
назначение не рекомендуется) и дру,
гие производные фенотиазина повы,
шают риск возникновения артериа,
льной гипотензии и экстрапирамид,
ных расстройств.
При одновременном назначении али,
мемазина с ЛС, угнетающими кост,
номозговое кроветворение, увеличи,
вается риск миелосупрессии.
Гепатотоксические ЛС усиливают
проявления гепатотоксичности пре,
парата.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление побочных реакций, угнете,
ние сознания.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При длите,
льном лечении необходимо система,
тически проводить общий анализ кро,
ви, оценивать функцию печени.
Может маскировать ототоксическое
действие (шум в ушах и головокру,
жение) совместно применяемых ЛС.
Повышает потребность в рибофла,
вине.
Для предотвращения искажения ре,
зультатов кожных скарификацион,
ных проб на аллергены необходимо
отменить препарат за 72 ч до аллерго,
логического тестирования.
Во время лечения возможны ложно,
положительные результаты теста на
наличие беременности.
На фоне лечения не следует занима,
ться видами деятельности, требую,
щими повышенной концентрации
внимания. В период лечения не сле,
дует употреблять алкоголь.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 5 мг. В
контурных ячейковых упаковках по

10 или 25 шт. В пачке картонной 1, 2
или 5 упаковок.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту (строго).

ТЕРАФЛЕКС АДВАНС
(THERAFLEX ADVANCE)

Глюкозамин* + Ибупро&
фен* + Хондроитина
сульфат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 222

Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Капсулы . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
глюкозамина сульфат . . . . 250 мг
хондроитина сульфат
натрия . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг
ибупрофен . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 30,78 мг; крахмал куку,
рузный — 19,69 мг; крахмал
прежелатинизированный —
17,47 мг; кислота стеариновая —
11,59 мг; карбоксиметилкрахмал
натрия — 10 мг; кросповидон —
10 мг; магния стеарат — 3 мг;
кремния диоксид — 4,05 мг; пови,
дон — 2,382 мг

Терафлекс Адванс 663
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ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Непрозрачные твердые же,
латиновые капсулы размером №0, со,
стоящие из двух частей — колпачка го,
лубого цвета и корпуса белого цвета с
надписью синего цвета «TERAFLEX
ADVANCE», наполненные неодно,
родным белым с незначительными от,
тенками порошком.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Стимулирующее регенера+
цию хрящевой ткани, противовоспа+
лительное, анальгезирующее.
ПОКАЗАНИЯ. Сопровождающиеся
умеренным болевым синдромом:
• остеоартроз крупных суставов;
• остеохондроз позвоночника.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из ингредиентов, входящих в состав
препарата;

• гиперчувствительность к ацетилса,
лициловой кислоте или другим
НПВС в анамнезе;

• эрозивно,язвенные заболевания
органов ЖКТ (в т.ч. язвенная бо,
лезнь желудка и двенадцатиперст,
ной кишки в стадии обострения, бо,
лезнь Крона, неспецифический яз,
венный колит);

• аспириновая астма;
• гемофилия и другие нарушения

свертываемости крови (в т.ч. гипо,
коагуляция);

• геморрагические диатезы;
• желудочно,кишечные кровотечения;
• внутричерепные кровоизлияния;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 12 лет.
С осторожностью: пожилой возраст;
сердечная недостаточность; артериа,
льная гипертензия; цирроз печени с
портальной гипертензией; печеночная
и/или почечная недостаточность;
нефротический синдром; гипербили,
рубинемия; язвенная болезнь желудка
и двенадцатиперстной кишки (в ана,
мнезе); гастрит; энтерит; колит; забо,
левания крови неясной этиологии

(лейкопения и анемия); бронхиальная
астма; сахарный диабет.
При непереносимости морепродук,
тов (креветки, моллюски) вероят,
ность развития аллергических реак,
ций на препарат возрастает.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, запивая небольшим ко,
личеством воды.
Взрослым — по 2 капс. 3 раза в сутки
после еды. Длительность приема без
консультации врача не должна пре,
вышать 3 нед.
Дальнейшее использование препара,
та следует согласовывать с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При ис,
пользовании препарата Терафлекс
Адванс возможны тошнота, боль в жи,
воте, метеоризм, диарея, запор, аллер,
гические реакции. Эти реакции исче,
зают после отмены препарата.
Следует учитывать возможность раз,
вития побочных реакций, связанных
с присутствующим в препарате ибуп,
рофеном. При использовании препа,
ратов ибупрофена в более высоких
дозах, чем содержится в препарате
Терафлекс Адванс, могут встречаться
перечисленные ниже нежелательные
явления.
Со стороны ЖКТ: НПВС,гастропа,
тия (абдоминальные боли, тошнота,
рвота, изжога, снижение аппетита,
диарея, метеоризм, запор; редко —
изъязвления слизистой ЖКТ, кото,
рые в ряде случаев осложняются пер,
форацией и кровотечениями); раз,
дражение или сухость слизистой ро,
товой полости, боль во рту, изъязвле,
ние слизистой оболочки десен, аф,
тозный стоматит, панкреатит.
Со стороны гепатобилиарной систе+
мы: гепатит.
Со стороны дыхательной системы:
одышка, бронхоспазм.
Со стороны органов чувств: наруше,
ния слуха (снижение слуха, звон или
шум в ушах), нарушения зрения (ток,
сическое поражение зрительного
нерва, неясное зрение или двоение,



скотома, сухость и раздражение глаз,
отек конъюнктивы и век аллергиче,
ского генеза).
Со стороны ЦНС и периферической
нервной системы: головная боль, го,
ловокружение, бессонница, тревож,
ность, нервозность и раздражитель,
ность, психомоторное возбуждение,
сонливость, депрессия, спутанность
сознания, галлюцинации; редко —
асептический менингит (чаще у па,
циентов с аутоиммунными заболева,
ниями).
Со стороны ССС: сердечная недоста,
точность, тахикардия, повышение АД.
Со стороны мочевыделительной сис+
темы: острая почечная недостаточ,
ность, аллергический нефрит, нефро,
тический синдром (отеки), полиурия,
цистит.
Аллергические реакции: кожная сыпь
(обычно эритематозная или крапив,
ница), кожный зуд, отек Квинке, ана,
филактоидные реакции, анафилакти,
ческий шок, бронхоспазм или дисп,
ноэ, лихорадка, многоформная экссу,
дативная эритема (в т.ч. синдром
Стивенса,Джонсона), токсический
эпидермальный некролиз (синдром
Лайелла), эозинофилия, аллергиче,
ский ринит.
Со стороны органов кроветворения:
анемия (в т.ч. гемолитическая, апла,
стическая), тромбоцитопения и
тромбоцитопеническая пурпура, аг,
ранулоцитоз, лейкопения.
Лабораторные показатели: может
увеличиваться время кровотечения,
может снижаться концентрация глю,
козы в сыворотке, может уменьшать,
ся клиренс креатинина; могут умень,
шаться гематокрит или гемоглобин;
может увеличиваться сывороточная
концентрация креатинина; может по,
вышаться активность печеночных
трансаминаз.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Индукторы
микросомального окисления (фени,
тоин, этанол, барбитураты, рифампи,
цин, фенилбутазон, трициклические

антидепрессанты) увеличивают про,
дукцию гидроксилированных актив,
ных метаболитов ибупрофена, повы,
шая риск развития тяжелых гепато,
токсических реакций.
Ингибиторы микросомального окис,
ления снижают риск гепатотоксиче,
ского действия.
Снижает гипотензивную активность
вазодилататоров (в т.ч. БКК и инги,
биторы АПФ), натрийуретическую и
диуретическую — фуросемида и гид,
рохлоротиазида.
Снижает эффективность урикозури,
ческих ЛС, усиливает действие не,
прямых антикоагулянтов, антиагре,
гантов, фибринолитиков (повыше,
ние риска появления геморрагиче,
ских осложнений), ульцерогенное
действие с кровотечениями ГКС,
НПВС, колхицина, эстрогенов, эта,
нола, усиливает эффект пероральных
гипогликемических ЛС и инсулина.
Антациды и колестирамин снижают
абсорбцию ибупрофена.
Увеличивает концентрацию в крови
дигоксина, препаратов лития и ме,
тотрексата.
Кофеин усиливает анальгезирующий
эффект.
При одновременном назначении
ибупрофен снижает противовоспали,
тельное и антиагрегантное действие
ацетилсалициловой кислоты (воз,
можно повышение частоты развития
острой коронарной недостаточности
у больных, получающих в качестве
антиагрегантного средства малые
дозы ацетилсалициловой кислоты,
после начала приема ибупрофена).
При назначении одновременно с ан,
тикоагулянтными и тромболитиче,
скими ЛС (алтеплаза, стрептокиназа,
урокиназа) повышается риск разви,
тия кровотечений.
Цефамандол, цефоперазон, цефоте,
тан, вальпроевая кислота, пликами,
цин увеличивают частоту развития
гипопротромбинемии.
Миелотоксичные ЛС усиливают про,
явления гематотоксичности.
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Циклоспорин и препараты золота
усиливают влияние ибупрофена на
синтез ПГ в почках, что проявляется
повышением нефротоксичности.
Ибупрофен повышает плазменную
концентрацию циклоспорина и веро,
ятность развития его гепатотоксич,
ных эффектов.
ЛС, блокирующие канальцевую сек,
рецию, снижают выведение и повы,
шают плазменную концентрацию
ибупрофена.
В связи с содержанием в препарате
глюкозамина возможно уменьшение
эффективности гипогликемических
препаратов, доксорубицина, тенипо,
зида, этопозида.
Глюкозамин повышает абсорбцию
тетрациклинов, уменьшает действие
полусинтетических пенициллинов,
хлорамфеникола.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы
(связанные с ибупрофеном): абдоми,
нальные боли, тошнота, рвота, затор,
моженность, сонливость, депрессия,
головная боль, шум в ушах, метаболи,
ческий ацидоз, кома, острая почечная
недостаточность, снижение АД, ги,
перкалиемия, брадикардия, тахикар,
дия, фибрилляция предсердий, оста,
новка дыхания.
Лечение: промывание желудка (эф,
фективно только в течение 1 ч после
приема), активированный уголь, ще,
лочное питье, форсированный диу,
рез, симптоматическая терапия (кор,
рекция кислотно,основного состоя,
ния, АД).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
длительного лечения необходим конт,
роль картины периферической крови
и функционального состояния печени
и почек.
При появлении симптомов гастропа,
тии показан тщательный контроль,
включающий проведение эзофагога,
стродуоденоскопии, анализ крови с
определением гемоглобина, гематок,
рита, анализ кала на скрытую кровь.

При необходимости одновременного
приема дополнительных НПВС и
анальгезирующих препаратов врачу
следует учитывать наличие в препа,
рате ибупрофена. Если необходим
длительный прием дополнительных
НПВС, следует использовать препа,
рат Терафлекс, не содержащий ибуп,
рофен.
При необходимости определения
17,кетостероидов препарат следует
отменить за 48 ч до исследования.
В период лечения не рекомендуется
прием алкоголя.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами. Больные дол,
жны воздерживаться от видов деяте,
льности, требующих повышенного
внимания, быстрой психической и
двигательной реакции.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы. Во
флаконе из ПЭВП с завинчивающей,
ся крышкой из полипропилена, 30, 60,
120 шт. Горлышко флакона опечаты,
вают защитной мембраной. Крышку и
горлышко флакона опечатывают про,
зрачной пленкой. Каждый флакон в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Тетраметилтетраазаби&
циклооктандион
(Tetramethyltetraazabi&
cyclooctandione)666

� Синонимы
Адаптол666: табл. (Олайнфарм) . . . . . . . 80
Мебикар666: табл. (Татхим+
фармпрепараты) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 444

ТИЗЕРЦИН® (TISERCIN®)

Левомепромазин* . . . . . . . . . . . . . 412

EGIS Pharmaceuticals PLC
(Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые обо2
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.



активное вещество:
левомепромазин. . . . . . . . . . . 25 мг

(эквивалентно 33,8 мг левомеп,
ромазина гидромалеата)
вспомогательные вещества: маг,
ния стеарат — 1 мг; натрия крах,
мала гликолят — 2 мг; повидон —
8 мг; МКЦ — 10 мг; крахмал кар,
тофельный — 15,2 мг; лактоза —
40 мг
оболочка: гипромеллоза — 2,632
мг; титана диоксид — 0,758 мг; ди,
метикон — 0,355 мг; магния стеа,
рат — 0,255 мг

Раствор для инфузий
и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

активное вещество:
левомепромазин. . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: ли,
монная кислота безводная — 9 мг;
монотиоглицерол — 7,5 мг; на,
трия хлорид — 6 мг; вода для инъ,
екций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые обо+
лочкой: круглые, слегка двояковыпук,
лые, белого цвета, без запаха.
Раствор для инфузий и внутримы+
шечного введения: бесцветный или
слегка окрашенный, прозрачный, с
характерным запахом.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Нейролептическое.
ПОКАЗАНИЯ
• психомоторное возбуждение раз,

личной этиологии при шизофрении
(острой и хронической), биполяр,
ных расстройствах, сенильных, ин,
токсикационных и прочих психо,
зах, олигофрении, эпилепсии;

• психические расстройства, проте,
кающие с ажитацией, тревогой, па,
никой, фобиями, стойкой бессонни,
цей;

• усиление действия анальгетиков,
средств для общей анестезии, анти,
гистаминных препаратов;

• болевой синдром (невралгия трой,
ничного нерва, неврит лицевого
нерва, опоясывающий лишай).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

фенотиазинам и другим компонен,
там препарата;

• одновременный прием антигипер,
тензивных средств;

• передозировка препаратов, вызы,
вающих торможение ЦНС (алко,
голь, общие анестетики, снотвор,
ные);

• закрытоугольная глаукома;
• задержка мочи;
• болезнь Паркинсона;
• рассеянный склероз;
• миастения, гемиплегия;
• хроническая сердечная недостаточ,

ность в стадии декомпенсации;
• выраженная почечная/печеночная

недостаточность;
• выраженная артериальная гипотен,

зия;
• угнетение костномозгового крове,

творения (гранулоцитопения);
• порфирия;
• кормление грудью;
• детский возраст до 12 лет.
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С осторожностью: эпилепсия; паци,
енты с сердечно,сосудистыми заболе,
ваниями в анамнезе, особенно в пожи,
лом возрасте (нарушения проводимо,
сти сердечной мышцы, аритмии, синд,
ром врожденного удлинения интерва,
ла QT).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Препарат не следует применять
во время беременности, за исключе,
нием случаев, когда проведено тщате,
льное сопоставление риска для плода
и пользы для матери.
Левомепромазин проникает в груд,
ное молоко. В связи с этим, а также
при отсутствии контролируемых ис,
следований его применение при груд,
ном вскармливании противопоказа,
но. При необходимости приема пре,
парата в период лактации следует ре,
шить вопрос о прекращении кормле,
ния грудью.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Таблетки
Внутрь, начиная с суточной дозы
25–50 мг, в несколько приемов (мак,
симальная часть суточной дозы дол,
жна назначаться перед сном), еже,
дневно увеличивая ее на 25–50 мг до
улучшения состояния больного. У
резистентных к другим нейролепти,
кам больных суточную дозу можно
наращивать быстрее, прибавляя по
50–75 мг/сут. Средние суточные
дозы — 200–300 мг.
После улучшения состояния пациен,
та дозу следует снизить до поддержи,
вающей, величина которой определя,
ется индивидуально.
В амбулаторной практике больным с
невротическими расстройствами на,
значают в суточной дозе 12,5–50 мг
(1/2–2 табл.).
Больным с психозами, при выражен,
ном психомоторном возбуждении,
целесообразно начинать терапию ле,
вомепромазином с парентерального
введения.

Для предупреждения развития орто,
статического коллапса во время лече,
ния требуется соблюдение постель,
ного режима.
Раствор для инфузий и в/м введения
В/в, в/м. Парентеральное введение
применяется при невозможности
приема препарата внутрь.
Обычная суточная доза — 75–100 мг
(за 2–3 инъекции) в условиях посте,
льного режима под контролем АД и
пульса. При необходимости суточ,
ную дозу увеличивают до 200–250 мг.
При в/м введении препарат следует
вводить глубоко в мышцу. Применя,
ют также в/в капельные инфузии,
для чего препарат Тизерцин® следует
развести — (50–100 мг препарата в
250 мл 0,9% раствора натрия хлорида
или 5% раствора декстрозы (глюко,
зы) — и вводить медленно через капе,
льницу.
Клинического опыта по парентераль,
ному применению левомепромазина
у детей до 12 лет недостаточно. При
наличии строгих показаний детям
старше 12 лет рекомендованы дозы от
0,35 мг/кг/день до 3 мг/кг/день.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто+
роны ССС: самый частый побочный
эффект — снижение АД и ортостати,
ческая гипотензия. Также возможны
тахикардия, синдром Морга,
ньи,Адамса,Стокса, удлинение ин,
тервала QT (аритмогенный эффект,
тахикардия типа «пируэт») (см. также
«Особые указания»). При приеме
нейролептиков фенотиазинового ряда
отмечены случаи внезапной смерти
(возможно вызванные кардиологиче,
скими причинами).
Со стороны системы кровообращения
и лимфатической системы: панцито,
пения, агранулоцитоз, лейкопения,
эозинофилия, тромбоцитопения.
Со стороны ЦНС: сонливость, голо,
вокружение, повышенная утомляе,
мость, спутанность сознания, невнят,
ность речи, экстрапирамидные симп,
томы с преобладанием акинето,гипо,



тонического синдрома (дискинезия,
дистония, паркинсонизм, опистото,
нус, гиперрефлексия), эпилептиче,
ские припадки, повышение ВЧД,
нейролептический злокачественный
синдром (НЗС) (см. также «Особые
указания»).
Со стороны обмена веществ: сниже,
ние массы тела, галакторея, наруше,
ния менструального цикла, мастал,
гия. У некоторых пациентов, длите,
льно получающих фенотиазины, опи,
сано развитие аденомы гипофиза, од,
нако для установления ее причинной
связи с этими препаратами необходи,
мы дополнительные исследования.
Со стороны репродуктивной и моче+
выделительной системы: затруднен,
ное мочеиспускание, обесцвечивание
мочи, нарушение сокращений маточ,
ной мускулатуры.
Со стороны ЖКТ: сухость во рту, неп,
риятные ощущения в животе, тошно,
та, рвота, запор, поражение печени
(желтуха, холестаз).
Со стороны кожных покровов: эксфо,
лиативный дерматит, крапивница,
эритема, фотосенсибилизация, ги,
перпигментация.
Со стороны органов зрения: пигмент,
ная ретинопатия, отложения в хрус,
талике и роговице.
Аллергические реакции: отек гортани,
периферические отеки, анафилакто,
идные реакции, бронхоспазм, кра,
пивница, эксфолиативный дерматит.
Другие: гипертермия (может быть
первым признаком НЗС), боль и отек
в местах инъекций.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Следует из,
бегать одновременного применения
левомепромазина и ингибиторов
МАО, т.к. возможно увеличение про,
должительности действия левомепро,
мазина и усиление тяжести его побоч,
ных эффектов.
Следует соблюдать осторожность
при одновременном применении со
следующими средствами:

, средства с м,холиноблокирующей
активностью (трициклические анти,
депрессанты; блокаторы Н1,гистами,
новых рецепторов; некоторые анти,
паркинсонические средства; атропин,
скополамин, суксаметоний) усилива,
ют м,холиноблокирующее действие
левомепромазина (возможны пара,
литическая кишечная непроходи,
мость, задержка мочи, глаукома).
При одновременном применении со
скополамином наблюдались экстра,
пирамидные побочные эффекты;
, средства, угнетающие ЦНС (нарко,
тические анальгетики, средства для
общей анестезии, анксиолитики, седа,
тивные и снотворные средства, транк,
вилизаторы, трициклические анти,
депрессанты), усиливают угнетающее
действие левомепромазина на ЦНС;
, средства, стимулирующие ЦНС
(например производные амфетами,
на) — левомепромазин снижает их
психостимулирующий эффект;
, леводопа — левомепромазин ослаб,
ляет эффект леводопы;
, пероральные гипогликемические
средства — при одновременном при,
менении с левомепромазином снижа,
ется их эффективность, что требует
коррекции дозы;
, средства, удлиняющие интервал QT
(некоторые противоаритмические
препараты, макролидные антибиоти,
ки, некоторые противогрибковые
производные азола, цизаприд, неко,
торые антидепрессанты, некоторые
антигистаминные препараты, а также
диуретики, снижающие концентра,
цию калия в крови), усиливают риск
удлинения интервала QT и, следова,
тельно, повышают риск аритмии;
, препараты, вызывающие фотосен,
сибилизацию, при одновременном
применении с левомепромазином,
увеличивают вероятность возникно,
вения фотосенсибилизации;
, алкоголь усиливает торможение
ЦНС и повышает вероятность воз,
никновения экстрапирамидных по,
бочных эффектов при одновремен,
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ном применении с левомепромази,
ном;
, антацидные средства снижают вса,
сывание в ЖКТ (левомепромазин
следует назначать за 1 ч до или через 4
ч после приема антацидных средств);
, лекарственные препараты, угнетаю,
щие костномозговое кроветворение,
увеличивают риск миелосупрессии;
, дилевалол (R,R,лабеталол), подоб,
но левомепромазину, ингибирует об,
мен веществ, что приводит к взаим,
ному усилению действия обоих ЛС. В
случае их одновременного примене,
ния может потребоваться уменьше,
ние дозировок одного или обоих пре,
паратов. Не исключено аналогичное
взаимодействие с другими бета,адре,
ноблокаторами.
Левомепромазин и его негидрокси,
лированные метаболиты являются
мощными ингибиторами цитохрома
Р4502D6. Совместное применение
левомепромазина с лекарственными
препаратами, метаболизирующими,
ся главным образом при помощи ци,
тохрома Р4502D6, может привести к
повышению их концентрации, что
может увеличить нежелательные эф,
фекты этих препаратов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: ар,
териальная гипотензия, нарушение
проводимости в сердечной мышце
(удлинение интервала QT, желудоч,
ковая тахикардия типа «пируэт»,
предсердно,желудочковая блокада),
угнетение сознания различной степе,
ни выраженности (вплоть до комы),
экстрапирамидные симптомы, седа,
тивный эффект, эпилептические при,
падки.
Лечение: реанимационные мероприя,
тия, симптоматическая терапия. Спе,
цифический антидот неизвестен.
Форсированный диурез, гемодиализ
и гемоперфузия неэффективны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Примене,
ние препарата следует прекратить в
случае возникновения аллергических
реакции.

При беременности препарат следует
назначать после тщательного сопо,
ставления риска и пользы (см. «При,
менение при беременности и кормле,
нии грудью»).
Одновременное применение со сред,
ствами, угнетающими ЦНС, ингиби,
торами МАО и антихолинергически,
ми веществами требует особой осто,
рожности (см. «Взаимодействие»).
Особая осторожность нужна при на,
значении препаратов пациентам с по,
чечной и/или печеночной недоста,
точностью из,за риска кумуляции
препарата.
Пожилые пациенты имеют предрас,
положенность к ортостатической ги,
потензии, а также антихолинергиче,
ским и седативным эффектам фено,
тиазинов. Кроме того, у них особенно
часто возникают экстрапирамидные
побочные эффекты. Поэтому низкие
начальные дозы и постепенное их по,
вышение особенно важны у этой ка,
тегории больных.
Во избежание развития ортостатиче,
ской гипотензии пациент должен ле,
жать в течение получаса после введе,
ния первой дозы. Если после введе,
ния препарата возникает головокру,
жение, следует соблюдать постель,
ный режим после введения каждой
дозы.
Если во время антипсихотической те,
рапии возникнет гипертермия, следу,
ет обязательно исключить НЗС.
НЗС — смертельно опасное состоя,
ние, характеризующееся следующи,
ми симптомами: гипертермия, мы,
шечная ригидность, спутанность со,
знания, нарушение функций вегета,
тивной нервной системы (нестабиль,
ное АД, тахикардия, аритмия, уси,
ленное потоотделение), повышение
концентрации КФК, миоглобинурия
(рабдомиолиз) и острая почечная не,
достаточность. При их возникнове,
нии, а также если во время лечения
возникнет гипертермия неясной эти,
ологии без остальных клинических
симптомов НЗС, введение препарата



Тизерцин® следует немедленно пре,
кратить.
После внезапной отмены препарата,
применяемого в высоких дозах или
длительно, возможно появление тош,
ноты, рвоты, головной боли, тремора,
повышенного потоотделения, тахи,
кардии, бессонницы и беспокойства,
а также развитие толерантности к се,
дативным эффектам фенотиазинов и
перекрестной толерантности к раз,
личным антипсихотическим средст,
вам. По этой причине отмену препа,
рата следует всегда производить по,
степенно.
Многие антипсихотические средства,
в т.ч. левомепромазин, могут снижать
порог судорожной готовности и вы,
зывать эпилептиформные изменения
ЭЭГ. Поэтому при подборе дозы пре,
парата Тизерцин® у больных эпилеп,
сией следует постоянно контролиро,
вать клинические показатели и ЭЭГ.
Развитие холестатической желтухи
зависит от индивидуальной чувстви,
тельности пациента: она полностью
исчезает после прекращения введе,
ния препарата.
Следует запретить употребление ал,
когольных напитков во время лече,
ния и до исчезновения эффектов пре,
парата (в течение 4–5 дней после от,
мены препарата Тизерцин®).
До начала и во время лечения реко,
мендуется регулярно контролиро,
вать следующие показатели: АД,
функцию печени (особенно у пациен,
тов с заболеваниями печени), форму,
лу крови, ЭКГ (при сердечно,сосуди,
стых заболеваниях и у пожилых па,
циентов).
Влияние на способность управлять
автотранспортом и работать с ме+
ханизмами. В период лечения следует
воздерживаться от вождения автомо,
биля и выполнения работы, связан,
ной с повышенным риском несчаст,
ных случаев.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые оболочкой, 25 мг. По 50 табл.

во флаконе коричневого стекла с ПЭ
крышкой, с контролем первого вскры,
тия и амортизатором,гармошкой. 1
фл. упакован в картонную пачку.
Раствор для инфузий и внутримы+
шечного введения, 25 мг/мл. По 1 мл в
ампулах из бесцветного гидролити,
ческого стекла типа I, с красным и си,
ним кодовыми кольцами и точкой из,
лома. По 5 амп. в контурной ячейко,
вой упаковке, запаянной пленкой из
ПВХ//ПЭТ/ПЭ. 2 контурные ячей,
ковые упаковки в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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для р,ра д/инф. (Фармак
ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 504
Тиолепта®

671: р,р д/инф.,
табл. п.о., табл. п.п.о. (Ка+
нонфарма продакшн ЗАО) . . . . . . . . . . . 671

ТИОЛЕПТА® (THIOLEPTA)

Тиоктовая кислота . . . . . . . . . . 671

ЗАО «Канонфарма продакшн»
(Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые
оболочкой . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
тиоктовая кислота
(альфа,липоевая ки,
слота). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 300 мг

вспомогательные вещества: крах,
мал картофельный — 28 мг; крем,
ния диоксид коллоидный (аэро,
сил А300) — 12 мг; кроскармелло,
за натрия (примеллоза) — 18 мг;
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кальция стеарат — 6 мг; лактоза
(сахар молочный) — 150 мг;
МКЦ — 80 мг; касторовое мас,
ло — 6 мг
оболочка: Селекоат AQ,01812
(гипромеллоза — гидроксипро,
пилметилцеллюлоза, макрогол
400 — полиэтиленгликоль 400,
макрогол 6000 — полиэтиленгли,
коль 6000, титана диоксид, краси,
тель железа оксид желтый, краси,
тель хинолиновый желтый)

Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
тиоктовая кислота
(альфа,липоевая ки,
слота). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 600 мг

вспомогательные вещества: каль,
ция стеарат; крахмал картофель,
ный; кремния диоксид коллоид,
ный (аэросил); кроскармеллоза
натрия (примеллоза); лактоза
(сахар молочный); касторовое
масло; повидон (коллидон 30);
МКЦ
оболочка пленочная: Селекоат
АQ,01812 (гипромеллоза — гид,
роксипропилметилцеллюлоза,

макрогол — полиэтиленгликоль
400, макрогол 6000 — полиэти,
ленгликоль 6000, титана диок,
сид, краситель железа оксид жел,
тый, краситель хинолиновый
желтый)

Раствор для инфузий . . . . . . . 1 мл
активное вещество:
тиоктовая кислота (аль,
фа,липоевая кислота)* . . . . 12 мг

вспомогательные вещества: мег,
люмин (N,метил,D,глюка,
мин) — 15 мг; макрогол (поли,
этиленгликоль 400) — 30 мг; по,
видон (коллидон® 17РF или
пласдон С15) — 10 мг; вода для
инъекций — до 1 мл
показатели: теоретическая осмо,
лярность — 269 мосмоль/л
* активным веществом является
меглюминовая соль тиоктовой
кислоты, получаемая из тиокто,
вой кислоты и меглюмина

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 300 мг: покрытые
оболочкой светло,желтого цвета,
круглые, двояковыпуклой формы.
Таблетки 600 мг: покрытые пленоч,
ной оболочкой светло,желтого цвета,
овальные. На изломе: светло,желтого
цвета.
Раствор для инфузий: прозрачный
светло,желтый или светло,желтый с
зеленоватым оттенком.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Метаболическое, антиокси+
дантное, нейротрофическое.
ПОКАЗАНИЯ. Диабетическая и ал,
когольная полинейропатия.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• беременность, период грудного

вскармливания (отсутствует дос,
таточный опыт применения препа,
рата);

• детский возраст до 18 лет (эффек,
тивность и безопасность примене,
ния не установлены).



Дополнительно для таблеток
• непереносимость лактозы, лактаз,

ная недостаточность, глюкозо,га,
лактозная мальабсорбция.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Прием тиоктовой кислоты про,
тивопоказан во время беременности и
в период грудного вскармливания
(из,за отсутствия достаточного опыта
применения).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Таблетки
Внутрь, 600 мг 1 раз в день.
Таблетки принимают натощак, при,
близительно за 30 мин до первого
приема пищи, не разжевывая и запи,
вая небольшим количеством жидко,
сти. Длительность курса лечения
определяет врач.
Раствор для инфузий
В/в. Капельно 600 мг (50 мл раствора
12 мг/мл) 1 раз в день вводят при тя,
желых формах диабетической и алко,
гольной полинейропатии. В начале
курса препарат вводят в/в в течение
2–4 нед. Затем возможен переход на
пероральную форму препарата (таб,
летки) в дозе 600 мг/сут. Препарат
следует вводить медленно, не более
50 мг тиоктовой кислоты за 1 мин.
В/в введение возможно с помощью
перфузора (длительность введения —
не менее 12 мин).
При применении препарата флаконы
с раствором для инфузий помещают в
прилагаемые подвесные светозащит,
ные футляры, изготовленные из ПЭ
черного цвета.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Таблетки
Со стороны ЖКТ: тошнота, изжога,
рвота, диарея, абдоминальные боли.
Аллергические реакции: крапивница,
кожная сыпь, зуд, возможны систем,
ные реакции вплоть до развития ана,
филактического шока.
Возможно развитие гипогликемии (в
связи с улучшением утилизации глю,
козы), симптомы которой включают
головокружение, повышенное пото,

отделение, головную боль, расстрой,
ство зрения.
Раствор для инфузий
После в/в введения возможны судо,
роги, диплопия; точечные кровоизли,
яния в слизистые оболочки, кожу,
тромбоцитопения, геморрагическая
сыпь (пурпура), тромбофлебит; при
быстром введении возможно повы,
шение ВЧД (возникновение чувства
тяжести в голове); затруднение дыха,
ния. Перечисленные побочные эф,
фекты проходят самостоятельно.
Возможны аллергические реакции:
крапивница, системные аллергиче,
ские реакции (вплоть до развития
анафилактического шока). Возмож,
но развитие гипогликемии (в связи с
улучшением усвоения глюкозы).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре,
менном применении тиоктовой кис,
лоты и цисплатина отмечается сниже,
ние эффективности цисплатина.
Тиоктовая кислота связывает метал,
лы, поэтому ее не следует применять
одновременно с препаратами, содер,
жащими металлы (например препа,
раты железа, магния, кальция), а так,
же молочными продуктами (из,за со,
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держания в них кальция); интервал
между приемом таких препаратов и
тиоктовой кислотой должен состав,
лять не менее 2 ч.
При одновременном применении ти,
октовой кислоты и инсулина или пе,
роральных гипогликемических пре,
паратов их действие может усилива,
ться.
Усиливает противовоспалительное
действие ГКС.
Этанол и его метаболиты ослабляют
действие тиоктовой кислоты.
Инфузионный раствор тиоктовой
кислоты несовместим с раствором
декстрозы, раствором Рингера и рас,
творами, реагирующими с дисуль,
фидными и SH,группами; этанолом.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: го,
ловная боль, тошнота, рвота.
В случае острой передозировки (при
применении 6–40 г для взрослого или
более 50 мг/кг для ребенка) могут от,
мечаться серьезные признаки инток,
сикации (генерализованные судо,
рожные припадки; выраженные на,
рушения кислотно,щелочного балан,
са, ведущие к лактат,ацидозу; гипог,
ликемическая кома; тяжелые нару,
шения свертываемости крови, приво,
дящие иногда к фатальному исходу),
необходима немедленная госпитали,
зация.
Лечение: симптоматическое, при не,
обходимости — противосудорожная
терапия, меры по поддержанию жиз,
ненно важных функций. Специфиче,
ского антидота к препарату нет.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У больных
сахарным диабетом необходим посто,
янный контроль концентрации глю,
козы в крови, особенно на начальной
стадии терапии. В некоторых случаях
необходимо уменьшить дозу инсули,
на или перорального гипогликемиче,
ского препарата, чтобы избежать раз,
вития гипогликемии.
В период лечения пациентам следует
воздерживаться от употребления ал,
коголя.

Влияние на способность управлять
транспортными средствами и зани+
маться другими потенциально опас+
ным видами деятельности. Следует
соблюдать осторожность при управ,
лении транспортными средствами и
занятии другими потенциально опас,
ными видами деятельности, требую,
щими повышенного внимания и бы,
строты психических и двигательных
реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые оболочкой, 300 мг. В контур,
ной ячейковой упаковке из пленки
ПВХ и фольги алюминиевой печат,
ной лакированной по 10 или 15 шт. 1,
3, 6, 9 контурные ячейковые упаковки
по 10 шт. или 2, 4, 6 контурные ячейко,
вые упаковки по 15 шт. в пачке из кар,
тона.
Таблетки, покрытые пленочной
оболочкой, 600 мг. В контурной
ячейковой упаковке из пленки
ПВХ и фольги алюминиевой печат,
ной лакированной по 10 или 15 шт.
3, 6 контурных ячейковых упаков,
ки по 10 шт. или 2, 4 контурные
ячейковые упаковки по 15 шт. в
пачке из картона.
Раствор для инфузий, 12 мг/мл. Во
флаконах из стекла 1,го гидролити,
ческого класса коричневого цвета,
герметически укупоренных пробка,
ми резиновыми и обжатых колпачка,
ми алюминиевыми, по 25 или 50 мл. 1,
3, 5 или 10 фл. вместе с подвесными
светозащитными футлярами по ко,
личеству флаконов, изготовленными
из пленки ПЭВД черного цвета и пе,
регородками из картона в пачке из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Толперизон*
(Tolperisone*)674

� Синонимы
Мидокалм®

674: табл. п.п.о.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 472



Толперизон* + Лидокаин*
(Tolperisone* + Lidocaine*)675

� Синонимы
Мидокалм®,Рихтер675: р,р
д/ин. (Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . 474

Топирамат* (Topiramate*)675

� Синонимы
Топсавер675: табл. п.п.о. (Teva) . . . . . . 675

ТОПСАВЕР (TOPSAVER)

Топирамат* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 675

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
топирамат . . . . . . . . . . . . . . . . . 25 мг

50 мг
100 мг
200 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 23/46/92/184
мг; крахмал прежелатинизиро,
ванный — 7,2/14,4/28,8/57,6 мг;

крахмал частично прежелатини,
зированный — 0,8/1,6/3,2/6,4 мг;
МКЦ — 20,8/41,6/83,2/166,4 мг;
карбоксиметилкрахмал натрия —
2,4/4,8/9,6/19,2 мг; магния стеа,
рат — 0,8/1,6/3,2/6,4 мг
оболочка пленочная: гипромелло,
за — 1,272/2,544/5,088/10,176 мг;
полисорбат 80 —
0,06/0,12/0,24/0,48 мг; тальк —
0,78/1,56/3,12/6,24 мг; титана
диоксид (Е171) —
0,288/0,547/0,922/2,035 мг; же,
леза оксид желтый (Е172) —
−/0,029/0,23/− мг; железа оксид
красный (Е172) — −/−/−/0,269 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 25 мг: белые,
круглые, двояковыпуклые, покрытые
пленочной оболочкой, с маркировкой
«ТО» на одной стороне и «25» — на
другой.
Таблетки, 50 мг: светло,желтые, круг,
лые, двояковыпуклые, покрытые пле,
ночной оболочкой, с маркировкой
«ТО» на одной стороне и «50» — на
другой.
Таблетки, 100 мг: желтые, круглые,
двояковыпуклые, покрытые пленоч,
ной оболочкой, с маркировкой «ТО»
на одной стороне и «100» — на другой.
Таблетки, 200 мг: серовато,розовые,
круглые, двояковыпуклые, покрытые
пленочной оболочкой, с маркировкой
«ТО» на одной стороне и «200» — на
другой.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Противоэпилептическое.
ПОКАЗАНИЯ
• монотерапия эпилепсии у детей с 7

лет и взрослых (в т.ч. у пациентов с
впервые установленной эпилепси,
ей);

• вспомогательная терапия у детей с
3 лет и взрослых при недостаточной
эффективности ПЭП первого выбо,
ра при парциальных или генерали,
зованных тонико,клонических при,
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падках, а также при припадках на
фоне синдрома Леннокса,Гасто.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 3 лет.
С осторожностью: почечная или пе,
ченочная недостаточность, нефроуро,
литиаз (в т.ч. в прошлом или семей,
ном анамнезе), гиперкальциурия.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Общие
Внутрь, проглатывая таблетку цели,
ком не разжевывая, независимо от
приема пищи. Для оптимального
контроля припадков рекомендуется
начинать лечение с низких доз, с по,
следующим увеличением до эффек,
тивной дозы.
В составе комплексной терапии
Взрослые. Минимальная эффектив,
ная доза 200 мг/сут. Обычная суточ,
ная доза — 200–400 мг (за 2 приема).
Максимальная суточная доза — 1600
мг. Лечение начинают с 25–50 мг еже,
дневно, на ночь, в течение 1 нед. Затем
дозу повышают на 25–50 мг в день в
течение 1–2 нед, с кратностью приема
2 раза в день. При непереносимости
такого режима дозирования дозу по,
вышают на меньшую величину или
через б�ольшие интервалы. Дозу и
кратность приема подбирают в зави,
симости от клинического эффекта.
Дети старше 3 лет. Рекомендуемая
суточная доза составляет 5–9 мг/кг,
разделенная на 2 приема. Лечение на,
чинают с дозы 25 мг на ночь в течение
1 нед. Затем дозу повышают на 1–3
мг/кг/сут в течение 1–2 нед, с крат,
ностью приема 2 раза в день, до дости,
жения оптимального клинического
эффекта.
Монотерапия
Взрослые. Лечение начинают с 25 мг
на ночь, в течение 1 нед. Затем дозу
повышают на 25–50 мг в день в тече,
ние 1–2 нед, с кратностью приема 2

раза в день. При непереносимости та,
кого режима дозирования дозу повы,
шают на меньшую величину или че,
рез б�ольшие интервалы. Дозу и крат,
ность приема подбирают в зависимо,
сти от клинического эффекта. Реко,
мендуемая начальная доза топирама,
та для монотерапии у взрослых с
впервые установленной эпилепсией
составляет 100 мг/сут, максимальная
рекомендуемая доза — 500 мг/сут.
Эти дозы рекомендованы для всех
взрослых, включая пожилых с норма,
льной функцией почек.
Дети от 7 лет. Лечение начинают с
дозы 0,5–1 мг/кг на ночь, на протяже,
нии 1 нед. Затем дозу повышают на
0,5–1 мг/кг/сут, на протяжении 1–2
нед, кратность приема — 2 раза в день.
При непереносимости такого режима
дозирования дозу повышают на мень,
шую величину или через б�ольшие ин,
тервалы. Дозу и кратность приема
подбирают в зависимости от клини,
ческого эффекта. Рекомендуемый
диапазон доз 3–6 мг/кг. Детям с не,
давно установленными парциальны,
ми припадками можно назначать до
500 мг/сут.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч,
ные действия распределялись по час,
тоте следующим образом: очень часто
(≥1/10); часто (≥1/100, <1/10); нечасто
(≥1/1000, <1/100); редко (≥1/10000,
≥1/1000); очень редко (<1/10000),
включая единичные случаи.
Инфекции: очень редко — назофарин,
гит.
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — анемия, нечасто
лейкопения, тромбоцитопения, лим,
фаденопатия, у детей — эозинофи,
лия; очень редко — нейтропения.
Со стороны нервной системы: очень
часто — сонливость, головокружение,
парестезии, у детей — апатия, нару,
шение внимания; часто — нарушение
координации, нистагм, вялость, нару,
шение памяти, нарушение концент,
рации внимания, тремор, амнезия, ги,



пестезия, извращение вкусовых ощу,
щений, нарушение мышления, нару,
шение речи, когнитивные расстрой,
ства, апатия, психические наруше,
ния, психомоторные нарушения, су,
дороги, интенционный тремор, седа,
тивное действие; нечасто — утрата
вкусовой чувствительности, потеря
обоняния, афазия, ощущение жже,
ния (преимущественно на лице и в
конечностях), мозжечковый синд,
ром, неловкость движений, постура,
льное головокружение, усиленное
слюноотделение, дизестезия, дисгра,
фия, дискинезия, дисфазия, мурашки
по телу, гипогевзия, гипокинезия, пе,
риферическая нейропатия, паросмия,
предобморочное состояние, повторя,
ющаяся речь, нарушение осязания,
ступор, обморок; у детей — психомо,
торная гиперактивность; редко — ап,
раксия, гиперестезия, гипосмия,
аносмия, эссенциальный тремор, аки,
незия, отсутствие реакции на раздра,
жители; у детей — нарушение циркад,
ного ритма сна.
Психические нарушения: очень час,
то — депрессия, часто — замедленное
мышление, спутанность сознания,
бессонница, ажитация, раздражите,
льность, дезориентация, эмоциональ,
ная лабильность, гневливость, эрек,
тильная дисфункция; у детей — ано,
мальное поведение, агрессивные ре,
акции; нечасто — сексуальная дис,
функция, нарушение полового воз,
буждения, дисфемия, ранние про,
буждения по утрам, эйфория, слухо,
вые и зрительные галлюцинации, ги,
поманиакальные состояния, сниже,
ние либидо, панические атаки, пара,
ноидальные состояния, персеверация
мышления, нарушение навыков чте,
ния, беспокойство, нарушения сна,
суицидальные мысли, суицидальные
попытки, плаксивость; редко — ма,
нии, аноргазмия, чувство безысход,
ности, снижение ощущений при ор,
газме; у детей — апатия, плач.
Со стороны органа зрения: часто —
размытость зрения, диплопия, нару,

шение зрения; нечасто — нарушение
аккомодации, амблиопия, блефарос,
пазм, миопия, фотопсия, пресбиопия,
скотома, в т.ч. мерцательная, умень,
шение остроты зрения; редко — одно,
сторонняя слепота, преходящая сле,
пота, сухость слизистой оболочки
глаз, повышенное слезотечение, мид,
риаз, ночная слепота; очень редко —
закрытоугольная глаукома, наруше,
ние движения глазных яблок, маку,
лопатия, отек век, конъюнктиваль,
ный отек.
Со стороны органа слуха: часто —
боль в ушах, звон в ушах; у детей —
вертиго; нечасто — глухота, в т.ч. ней,
росенсорная и односторонняя, дис,
комфорт в ушах, нарушение слуха.
Со стороны ССС: нечасто — бради,
кардия, ощущение сердцебиения,
приливы крови, ортостатическая ги,
потензия; редко — феномен Рейно.
Со стороны дыхательной системы:
часто — одышка, заложенность носа,
носовое кровотечение; у детей — ри,
норея; нечасто — хрипота, одышка
при физической нагрузке, гиперсек,
реция в околоносовых пазухах.
Со стороны ЖКТ: очень часто — тош,
нота, диарея; часто — снижение аппе,
тита, анорексия, запор, боль в верх,
ней части живота, сухость слизистой
оболочки полости рта, диспепсия, ди,
скомфорт в животе, парестезии в ро,
товой полости, гастрит; у детей —
рвота; нечасто — панкреатит, метео,
ризм, гастроэзофагеальный рефлюкс,
боль в нижней части живота, гипесте,
зии в ротовой полости, кровоточи,
вость десен, неприятный запах изо
рта, метеоризм, глоссодиния, боль в
ротовой полости, полидипсия, повы,
шение аппетита, гиперсекреция
слюнных желез, дискомфорт в эпига,
стральной области.
Со стороны скелетно+мышечной сис+
темы и соединительной ткани: час,
то — миалгия, мышечные спазмы, мы,
шечные судороги, мышечная сла,
бость, артралгия, костно,мышечная
боль в области грудной клетки; неча,
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сто — костно,мышечная скованность,
боль в боку, мышечная слабость, мы,
шечная усталость; редко — припух,
лость суставов, дискомфорт в конеч,
ностях, дискомфорт в поясничной об,
ласти.
Со стороны почек и мочевыделитель+
ной системы: часто — нефролитиаз,
дизурия, поллакиурия; нечасто —
конкременты в моче, гематурия, не,
держание мочи, частые позывы к мо,
чеиспусканию, почечная колика,
боли в области почек; редко — конк,
ременты мочеточников, почечно,ка,
нальцевый ацидоз.
Со стороны кожи и подкожных тка+
ней: часто — кожная сыпь, алопеция,
кожный зуд; нечасто — ангидроз, оли,
гогидроз (в основном у детей), гипе,
стезия кожи лица, крапивница, эри,
тема, генерализованный зуд, маку,
лярная сыпь, аллергический дерма,
тит, нарушение пигментации кожи,
высыпания, отек лица; редко — поли,
морфная эритема, параорбитальный
отек, неприятный запах кожи, синд,
ром Стивена,Джонсона; очень ред,
ко — генерализованный отек, единич,
ные случаи — токсический эпидерма,
льный некролиз.
Лабораторные показатели: нечас,
то — уменьшение содержания гидро,
карбонатов в крови, кристаллурия,
лейкопения; у детей — гипокалие,
мия.
Прочие: очень часто — усталость, уме,
ньшение массы тела; часто — астения,
беспокойство, раздражительность; у
детей — повышение температуры
тела; нечасто — метаболический аци,
доз, похолодание конечностей; у де,
тей — гиперхлоремический ацидоз;
очень редко — гриппоподобные забо,
левания, увеличение массы тела.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние то+
пирамата на другие ПЭП
Одновременный прием топирамата с
другими ПЭП (фенитоин, карбамазе,
пин, вальпроевая кислота, фенобар,
битал, примидон) не оказывает влия,

ния на их концентрацию в плазме, за
исключением отдельных пациентов,
у которых добавление топирамата к
фенитоину может вызвать повыше,
ние концентрации фенитоина в плаз,
ме. Это может быть связано с тем, что
топирамат ингибирует специфиче,
ский полиморфный изофермент
CYP2C19 системы цитохрома Р450.
Поэтому у каждого пациента, кото,
рый принимает фенитоин и у которо,
го развиваются клинические призна,
ки или симптомы токсичности, необ,
ходимо следить за концентрацией
фенитоина в плазме.
В исследовании фармакокинетики у
пациентов с эпилепсией добавление
топирамата к ламотриджину не влия,
ло на Css последнего при дозах топи,
рамата 100–400 мг/сут. В процессе
лечения и после отмены ламотрид,
жина (средняя доза 327 мг/сут) Css

топирамата не изменялась.
Влияние других ПЭП на топирамат
Фенитоин и карбамазепин снижают
концентрации топирамата в плазме.
Добавление или отмена фенитоина
или карбамазепина на фоне лечения
топирамата может потребовать изме,
нения дозы последнего. Дозу следует
подбирать, ориентируясь на достиже,
ние необходимого клинического эф,
фекта. Добавление или отмена валь,
проевой кислоты не вызывает клини,
чески значимых изменений концент,
рации топирамата в плазме и, следо,
вательно, не требует изменения дозы.
Результаты этих взаимодействий
представлены в таблице 1.

Таблица 1

Воздействие других ПЭП на
концентрацию топирамата

ПЭП Концентра�
ция
ПЭП

Концентра�
ция

топирамата

Фенитоин �/� �

Карбамазепин � �

Вальпроевая кислота � �



ПЭП Концентра�
ция
ПЭП

Концентра�
ция

топирамата

Фенобарбитал � НИ

Примидон � НИ

� — отсутствие эффекта
� — повышение концентрации у единичных пациентов
� — снижение концентрации в плазме
НИ — не исследовалось

Другие взаимодействия
AUC однократной дозы дигоксина
уменьшалась на 12% при одновре,
менном приеме с топираматом. Кли,
ническая значимость этого наблюде,
ния неясна. Нет данных об одновре,
менном применении топирамата и
приеме алкоголя или применении
других лекарственных препаратов,
угнетающих ЦНС. Не рекомендуется
комбинация топирамата и препара,
тов, угнетающих ЦНС.
В исследовании лекарственного взаи,
модействия топирамата с перораль,
ными контрацептивами, в котором ис,
пользовался комбинированный пре,
парат, содержащий норэтистерон (1
мг) и этинилэстрадиол (35 мкг), топи,
рамат в дозах 50–800 мг в день не ока,
зывал существенное влияние на эф,
фективность норэтистерона и в дозах
50–200 мг/сут — на эффективность
этинилэстрадиола. Существенное до,
зозависимое снижение эффективно,
сти этинилэстрадиола наблюдалось
при дозах топирамата 200–800 мг/сут.
Клиническая значимость описанных
изменений неясна. Возможное сни,
жение эффективности пероральных
контрацептивов и повышение риска
развития прорывных маточных кро,
вотечений должна учитываться у па,
циенток, принимающих топирамат.
Пациенток, принимающих эстроген,
содержащие контрацептивы, необхо,
димо предупредить о необходимости
сообщать врачу о любых изменениях
сроков и характере менструаций.
У здоровых добровольцев наблюда,
лось снижение AUC лития на 18%
при одновременном приеме топира,

мата в дозе 200 мг/сут. У пациентов с
биполярным аффективным рас,
стройством применение топирамата
в дозах до 200 мг/сут не влияло на
фармакокинетику лития, однако при
более высоких дозах (до 600 мг/сут)
AUC лития была повышена на 26%.
При одновременном применении то,
пирамата и лития следует контроли,
ровать концентрацию последнего в
плазме крови.
При одновременном применении
рисперидона с однократным и много,
кратным введением топирамата здо,
ровым добровольцам и пациентам с
биполярным аффективным рас,
стройством, получены одинаковые
результаты. При одновременном
применении топирамата в дозах 250
или 400 мг/сут AUC рисперидона,
принимаемого в дозах 1–6 мг/сут,
снижается соответственно на 16 и
33%. При этом фармакокинетика
9,гидроксирисперидона не изменя,
лась, а суммарная фармакокинетика
активных веществ (рисперидона и
9,гидроксирисперидона) изменялась
незначительно. Изменение системно,
го воздействия рисперидона/9,гид,
роксирисперидона и топирамата не
было клинически значимым, и это
взаимодействие не имеет значимого
клинического эффекта.
Лекарственное взаимодействие гид,
рохлоротиазида (25 мг) и топирамата
(96 мг) оценивалось на здоровых доб,
ровольцах. Результаты исследований
показали, что в этом случае Cmax топи,
рамата увеличивается на 27% и AUC
топирамата — на 29%. Клиническая
значимость этих исследований не вы,
явлена.
Фармакокинетические параметры
гидрохлоротиазида не подвергались
значимому изменению при сопутст,
вующей терапии топираматом.
При одновременном приеме топира,
мата и метформина происходит уве,
личение Cmax и AUC метформина на 18
и 25% соответственно, тогда как кли,
ренс метформина снижается на 20%.
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Топирамат никак не влияет на Tmax

метформина в плазме крови. Клиренс
топирамата при одновременном при,
менении с метформином снижается.
Степень выявленных изменений кли,
ренса не изучена. Клиническая значи,
мость воздействия метформина на
фармакокинетику топирамата неясна.
При одновременном применении пи,
оглитазона и топирамата было выяв,
лено уменьшение AUC пиоглитазона
на 15%, без изменения Cmax пиоглита,
зона. Эти изменения не были стати,
стически значимыми. Также для ак,
тивного гидроксиметаболита пиогли,
тазона было выявлено снижение Cmax

и AUC на 13 и 16% соответственно, а
для активного кетометаболита было
выявлено снижение и Cmax и AUC на
60%. Клиническая значимость этих
данных не выяснена.
При применении глибенкламида (5
мг/сут) изолированно или одновре,
менно с топираматом (150 мг/сут) у
пациентов с сахарным диабетом типа
2 AUC глибенкламида снижалась на
25%. Также была снижена системная
экспозиция 4,транс,гидроксиглибен,
кламида и 3,цис,гидроксиглибенкла,
мида на 13 и 15% соответственно.
Глибенкламид не влиял на фармако,
кинетику топирамата в равновесном
состоянии. Одновременное примене,
ние топирамата с другими препарата,
ми, предрасполагающими к нефроли,
тиазу, может повышать риск образо,
вания камней в почках.
Одновременное применение топира,
мата и валъпроевой кислоты у паци,
ентов, хорошо переносящих каждый
препарат в отдельности, сопровожда,
ется гипераммониемией с энцефало,
патией или без нее. В большинстве
случаев симптомы и признаки исчеза,
ют после отмены одного из препара,
тов. Это неблагоприятное явление не
вызвано фармакокинетическим взаи,
модействием. Связь между гиперам,
мониемией и применением топирама,
та изолированно или в комбинации с
другими препаратами не установлена.

Дополнительные исследования ле,
карственного взаимодействия пред,
ставлены в таблице 2.

Таблица 2

Результаты дополнительных
исследований взаимодействия

между топираматом и различными
лекарственными препаратами

(ЛП)

ЛП Концентрация
ЛП1

Концентра�
ция топи�
рамата1

Амитриптилин Увеличение C
max
и

AUC метаболита
нортриптилина на
20%

НИ

Дигидроэргота�
мин (перорально
и п/к)

� �

Галоперидол Увеличение AUC
метаболита на
31%

НИ

Пропанолол Увеличение C
max
для

4�OH на 17% (то�
пирамат — 50 мг)

Увеличе�
ние C

max
на

9%, AUC —
на 16%
(пропрано�
лол 80 мг)

Суматриптан (пе�
рорально и п/к)

� НИ

Пизотифен � �

Дилтиазем Уменьшение AUC
дилтиазема на
25%, дезацетил�
дилтиазема — на
18% и для N�де�
метилтиазема

Увеличе�
ние AUC на
20%

Венлафаксин � �

Флунаризин Увеличение AUC на
16% (50 мг каждые
12 ч)

2

�

1 Выражена в % от значений Cmax в плазме крови и AUC при
монотерапии.

� — отсутствие изменений Cmax в плазме крови и AUC (до
15% от исходных данных).

НИ — не исследовалось.
2 При многократном приеме одного флунаризина наблю�

далось увеличение AUC на 14%, что может быть связа�
но с его накоплением в процессе достижения равно�
весного состояния.



ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: су,
дороги, сонливость, нарушения речи,
нарушение зрения, диплопия, нару,
шения мышления, нарушения коор,
динации, вялость, ступор, снижение
АД, боль в животе, головокружение,
ажитация и депрессия. В большинстве
случаев клинические последствия не
были тяжелыми, но были отмечены
смертельные случаи после передози,
ровки при применении комбинации
нескольких лекарственных препара,
тов, включая топирамат. Передози,
ровка топирамата может вызвать тя,
желый метаболический ацидоз (см.
«Особые указания»).
Лечение при острой передозировке:
если незадолго перед этим пациент
принимал пищу, необходимо сразу
же промыть желудок или индуциро,
вать рвоту. В исследованиях in vitro
было показано, что активированный
уголь адсорбирует топирамат. При
необходимости следует провести
симптоматическую терапию. Эффек,
тивным способом выведения топира,
мата из организма является гемодиа,
лиз. Пациентам рекомендуется адек,
ватное повышение объема потребляе,
мой жидкости.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. ПЭП, вклю,
чая и препарат Топсавер, следует от,
менять постепенно, чтобы свести к
минимуму возможность повышения
частоты припадков. В клинических
испытаниях дозы топирамата умень,
шали на 50–100 мг с недельными ин,
тервалами для взрослых при терапии
эпилепсии, у детей топирамат посте,
пенно отменяли в течение 2–8 нед.
Если по медицинским показаниям не,
обходима быстрая отмена препарата
Топсавер, то рекомендуется прово,
дить ее под контролем врача.
Пациентам с умеренно и сильно вы,
раженными нарушениями функции
почек может понадобиться 10–15
дней для достижения Css в плазме в
отличие от 4–8 дней для пациентов с
нормальной функцией почек. Как и у

всех пациентов, постепенное увели,
чение дозы должно осуществляться в
соответствии с клиническими резу,
льтатами (такими как контроль при,
падков, частота побочных эффектов),
учитывая, что пациентам с умерен,
ной или тяжелой почечной недоста,
точностью может потребоваться бо,
льше времени для достижения стаби,
льного состояния после каждой дозы.
При терапии препаратом Топсавер
очень важно адекватное повышение
объема потребляемой жидкости для
снижения риска развития нефроли,
тиаза, а также побочных эффектов,
которые могут возникнуть под воз,
действием физических нагрузок или
повышенных температур. Фактора,
ми риска развития нефролитиаза яв,
ляются нефролитиаз в анамнезе, в т.ч.
в семейном, гиперкальциурия, сопут,
ствующая терапия препаратами, ко,
торые способствуют развитию неф,
ролитиаза.
Олигогидроз и повышение темпера,
туры тела при лечении препаратом
Топсавер могут развиваться у детей,
подвергшихся воздействию высокой
температуры окружающей среды.
Лечение препаратом Топсавер может
сопровождаться изменением настро,
ения и депрессией.
Мета,анализ рандомизированного
плацебо,контролируемого исследо,
вания топирамата показал небольшое
повышение риска возникновения су,
ицидальных мыслей и суицидально,
го поведения, механизм развития ко,
торых неизвестен. Имеющиеся дан,
ные не позволяют исключить связь с
применением топирамата.
При проведении двойных слепых
клинических исследований с приме,
нением топирамата по утвержден,
ным и исследуемым показаниям суи,
цидальные попытки возникали у
0,5% пациентов (46 из 8652 пациен,
тов), что почти в 3 раза выше, чем у
пациентов в группе, получающих
плацебо (0,2% (8 из 4045 пациентов).
Необходимо предупреждать пациен,
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тов, а также людей, ухаживающих за
ними, и воспитателей внимательно
следить за появлением признаков су,
ицидальных мыслей и немедленно
сообщать врачу об этих состояниях.
У пациентов с нарушениями функ,
ции печени препарат Топсавер следу,
ет применять с осторожностью из,за
возможного снижения клиренса то,
пирамата.
При применении препарата Топсавер
может развиться острая миопия с со,
путствующей вторичной закрытоуго,
льной глаукомой. Симптомы могут
сопровождаться снижением остроты
зрения и/или болью в глазу. При оф,
тальмологическом обследовании мо,
жет обнаруживаться миопия, упло,
щение передней камеры глаза, гипе,
ремия (покраснение) глазного ябло,
ка, повышение внутриглазного дав,
ления, а также может наблюдаться
мидриаз. Этот симптомокомплекс
может сопровождаться секрецией
жидкости, приводящей к смещению
хрусталика и радужной оболочки
вперед с развитием вторичной закры,
тоугольной глаукомы. Симптомы мо,
гут проявиться через 1 мес после на,
чала лечения. B отличие от первич,
ной открытоугольной глаукомы, ко,
торая редко наблюдается у пациентов
до 40 лет, вторичная закрытоуголь,
ная глаукома наблюдается при при,
менении топирамата как у взрослых,
так и у детей. При возникновении
симптомокомплекса, включающего
миопию, связанную с закрытоуголь,
ной глаукомой, лечащий врач, если
это возможно, должен прекратить
прием топирамата и принять соответ,
ствующие меры, направленные на по,
нижение внутриглазного давления.
Обычно этого достаточно, чтобы
внутриглазное давление нормализо,
валось. Повышенное внутриглазное
давление любой этиологии при от,
сутствии адекватного лечения может
привести к серьезным осложнениям,
вплоть до потери зрения.

При применении препарата Топсавер
может возникать гиперхлоремиче,
ский, не связанный с дефицитом ани,
онов, метаболический ацидоз (напри,
мер снижение концентрации гидро,
карбонатов в плазме ниже нормы при
отсутствии респираторного алкало,
за). Подобное снижение концентра,
ции гидрокарбонатов сыворотки кро,
ви является следствием ингибирую,
щего эффекта топирамата на почеч,
ную карбоангидразу. В большинстве
случаев снижение концентрации гид,
рокарбонатов происходило в начале
лечения, хотя данный эффект может
проявиться в любом периоде лече,
ния. При применении у взрослых па,
циентов в дозе выше 100 мг в день и у
детей в дозе около 6 мг/кг/сут сниже,
ние концентрации гидрокарбонатов
обычно слабое или умеренное (сред,
нее значение составляет 4 ммоль/л).
В редких случаях у пациентов отме,
чается концентрация гидрокарбона,
тов менее 10 ммоль/л. Некоторые за,
болевания или способы лечения,
предрасполагающие к развитию аци,
доза (например заболевания почек,
тяжелые респираторные заболева,
ния, эпилептический статус, диарея,
хирургические вмешательства, кето,
генная диета, прием некоторых ле,
карственных препаратов), могут быть
дополнительными факторами, уси,
ливающими гидрокарбонатснижаю,
щий эффект топирамата.
У детей хронический метаболиче,
ский ацидоз может приводить к за,
медлению роста. Влияние топирама,
та на рост и возможные осложнения,
связанные с костной системой, не
изучались систематически у детей и
взрослых.
При лечении препаратом Топсавер
рекомендуется проводить исследова,
ние концентрации гидрокарбонатов в
сыворотке. При возникновении при,
знаков метаболического ацидоза, та,
ких как дыхание Куссмауля, одышки,
потери аппетита, тошноты, рвоты,
быстрой утомляемости, тахикардии



или аритмии, следует рассмотреть во,
прос о снижении дозы или прекраще,
нии лечения топираматом.
Препарат Топсавер следует с осто,
рожностью применять у пациентов,
имеющих факторы риска развития
метаболического ацидоза.
Если пациент теряет вес при лечении
препаратом Топсавер, то необходимо
рассмотреть вопрос о целесообразно,
сти назначения дополнительного пи,
тания.
Причиной нарушений когнитивных
функций при эпилепсии могут быть
как само заболевание, так и проводи,
мая терапия ПЭП. Описаны случаи
ухудшения когнитивных функций у
взрослых, при которых требовалось
снижение дозы или прекращение ле,
чения топираматом.
Влияние топирамата на когнитив,
ные функции у детей изучено недо,
статочно.
Влияние на способность к управлению
транспортом и работу с техникой.
Следует соблюдать осторожность
при вождении транспортных средств
и другой деятельности, требующей
высокой концентрации внимания и
быстроты психомоторных функций,
в связи с тем, что препарат Топсавер
оказывает влияние на ЦНС и может
вызывать сонливость, головокруже,
ние, а также может вызвать наруше,
ние зрения.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 25 мг, 50
мг, 100 мг. По 14 табл. в блистере из
ориентированного полиамида/алю,
миниевой фольги/ПВХ/алюминие,
вой фольги; по 2 блистера в картонной
пачке.
Таблетки, покрытые пленочной обо+
лочкой, 200 мг. По 7 табл. в блистере
из ориентированного полиами,
да/алюминиевой фольги/ПВХ/алю,
миниевой фольги; по 4 блистера в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Тофизопам*
(Tofisopam*)683

� Синонимы
Грандаксин®

683: табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 223

ТРАУМЕЛЬ® С
(TRAUMEEL® S)

Heel (Германия)

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь гомеопатические. . . . . 1 фл.

для приготовления 100 г требу,
ется
активные вещества:
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни,
ка) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 г
Calendula officinalis
(Calendula) (календула
оффициналис (кален,
дула) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 г
Hamamelis virginiana
(Hamamelis) (гамамелис
виргиниана (гамаме,
лис) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 г
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Achillea millefolium
(Millefolium) (ахиллея
миллефолиум (милле,
фолиум) D3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 г
Atropa bella+donna
(Bella+donna) (атропа
белла,донна (бел,
ла,донна) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . 25 г
Aconitum napellus
(Aconitum) (аконитум
напеллус (аконитум)
D3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г
Mercurius solubilis
Hahnemanni (меркуриус
солюбилис Ганемани)
D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г
Hepar sulfuris (Hepar
sulfuris calcareum) (ге,
пар сульфурис (гепар
сульфурис калкареум)
D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г
Chamomilla recutita
(Chamomilla) (хамомил,
ла рекутита (хамомил,
ла) D3. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8 г
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи,
тум оффицинале (сим,
фитум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8 г
Bellis perennis (беллис
переннис) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . 2 г
Echinacea (эхинацея)
D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 г
Echinacea purpurea (эхи,
нацея пурпурея) D2 . . . . . . . . . . 2 г
Hypericum perforatum
(Hypericum) (гипери,
кум перфоратум (гипе,
рикум) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г
этанол. . . . . . . . . . . . . . . . . . около 35

об.%
�Мазь для наружного
применения гомеопатиче2
ская. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 туба

для приготовления 100 г требуется
активные вещества:
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни,
ка) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,5 г

Calendula officinalis
(Calendula) (календула
оффициналис (кален,
дула) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,45 г
Hamamelis virginiana
(Hamamelis) (гамамелис
виргиниана (гамаме,
лис) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,45 г
Echinacea (эхинацея) . . . . . . 0,15 г
Echinacea purpurea (эхи,
нацея пурпурея). . . . . . . . . . . 0,15 г
Chamomilla recutita
(Chamomilla) (хамомил,
ла рекутита (хамомил,
ла) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,15 г
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи,
тум оффицинале (сим,
фитум) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,1 г
Bellis perennis (беллис
переннис) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,1 г
Hypericum perforatum
(Hypericum) (гипери,
кум перфоратум (гипе,
рикум) D6. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09 г
Achillea millefolium
(Millefolium) (ахиллея
миллефолиум (милле,
фолиум) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09 г
Atropa bella+donna
(Bella+donna) (атропа
белла,донна (бел,
ла,донна) D1 . . . . . . . . . . . . . . 0,05 г
Aconitum napellus
(Aconitum) (аконитум
напеллус (аконитум)
D1 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05 г
Mercurius solubilis
Hahnemanni (меркуриус
солюбилис Ганемани)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04 г
Hepar sulfuris (Hepar
sulfuris calcareum) (ге,
пар сульфурис (гепар
сульфурис калкареум)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,025 г

вспомогательные вещества: гидро,
фильная основа, стабилизирован,
ная 13,8% (по объему) этанолом
состав гидрофильной основы:
эмульгирующий цетилстеарило,
вый спирт — 8,007 г; жидкий па,



рафин — 9,342 г, белый вазелин —
9,342 г; вода — 60,579 г; этанол
96% (по объему) — 9,335 г.

Раствор для внутримы2
шечного и околосустав2
ного введения гомеопати2
ческий. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(2,2 мл)
активные вещества:
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни,
ка) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Calendula officinalis
(Calendula) (календула
оффициналис (кален,
дула) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Hamamelis virginiana
(Hamamelis) (гамамелис
виргиниана (гамаме,
лис) D1 . . . . . . . . . . . . . . . . 0,22 мкл
Achillea millefolium
(Millefolium) (ахиллея
миллефолиум (милле,
фолиум) D3 . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Atropa bella+donna
(Bella+donna) (атропа
белла,донна (бел,
ла,донна) D2 . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Aconitum napellus
(Aconitum) (аконитум
напеллус (аконитум)
D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,32 мкл
Mercurius solubilis
Hahnemanni (меркуриус
солюбилис Ганемани)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,1 мкл
Hepar sulfuris (Hepar
sulfuris calcareum) (ге,
пар сульфурис (гепар
сульфурис калкареум)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Chamomilla recutita
(Chamomilla) (хамомил,
ла рекутита (хамомил,
ла) D3. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи,
тум оффицинале (сим,
фитум) D6 . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Bellis perennis (беллис
переннис) D2 . . . . . . . . . . . . 1,1 мкл

Echinacea (эхинацея)
D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,55 мкл
Echinacea purpurea (эхи,
нацея пурпурея) D2 . . . . 0,55 мкл
Hypericum perforatum
(Hypericum) (гипери,
кум перфоратум (гипе,
рикум) D2. . . . . . . . . . . . . . 0,66 мкл

вспомогательные вещества: на,
трия хлорид для установления
изотонии — около 9 мг/мл; вода
для инъекций — до 2,2 мл

�Таблетки для рассасы2
вания гомеопатические . . . 1 табл.

активные вещества:
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни,
ка) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Calendula officinalis
(Calendula) (календула
оффициналис (кален,
дула) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Hamamelis virginiana
(Hamamelis) (гамамелис
виргиниана (гамаме,
лис) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Achillea millefolium
(Millefolium) (ахиллея
миллефолиум (милле,
фолиум) D3 . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Atropa bella+donna
(Bella+donna) (атропа
белла,донна (бел,
ла,донна) D4 . . . . . . . . . . . . . . 75 мг
Aconitum napellus
(Aconitum) (аконитум
напеллус (аконитум)
D3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Mercurius solubilis
Hahnemanni (меркуриус
солюбилис Ганемани)
D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Hepar sulfuris (Hepar
sulfuris calcareum) (ге,
пар сульфурис (гепар
сульфурис калькареум)
D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Chamomilla recutita
(Chamomilla) (хамомил,
ла рекутита (хамомил,
ла) D3. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 24 мг
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Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи,
тум оффицинале (сим,
фитум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . 24 мг
Bellis perennis (беллис
переннис) D2 . . . . . . . . . . . . . . . 6 мг
Echinacea (эхинацея)
D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6 мг
Echinacea purpurea (эхи,
нацея пурпурея) D2 . . . . . . . . . 6 мг
Hypericum perforatum
(Hypericum) (гипери,
кум перфоратум (гипе,
рикум) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 мг

вспомогательные вещества: маг,
ния стеарат — 1,5 мг; лактоза — до
получения таблетки массой 0,302 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капли для приема внутрь
гомеопатические: прозрачная бесцвет,
ная или светло,желтого цвета жид,
кость с запахом этанола.
Мазь для наружного применения го+
меопатическая: от белого до желтова,
то, или розовато,белого цвета, со сла,
бым характерным запахом; не должно
ощущаться прогорклого запаха.
Раствор для внутримышечного и око+
лосуставного введения: бесцветная
прозрачная жидкость без запаха.
Таблетки подъязычные гомеопатиче+
ские: круглые, плоскоцилиндриче,
ской формы, с фаской, белого или
желтовато,белого цвета, иногда с
желтыми, оранжевыми или серыми
вкраплениями. Запах практически
отсутствует.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Много,
компонентный гомеопатический пре,
парат, действие которого обусловлено
компонентами, входящими в его со,
став.
ПОКАЗАНИЯ. Для всех лекарствен+
ных форм
В комплексной терапии воспалитель,
ных заболеваний различных органов
и тканей:

• опорно,двигательный аппарат (тен,
довагинит, бурсит, стилоидит, эпи,
кондилит, периартрит);

• посттравматические состояния
(отек мягких тканей после опера,
ции, вывихи, растяжения).

Дополнительно для раствора для
внутримышечного и околосуставного
введения гомеопатического
• артроз;
• переломы костей.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Для всех
лекарственных форм
• повышенная индивидуальная чув,

ствительность к компонентам пре,
парата (известная повышенная чув,
ствительность к тысячелистнику
обыкновенному, ромашке аптеч,
ной, ноготкам лекарственным, мар,
гаритке многолетней, эхинацее, ар,
нике горной или иным растениям
семейства сложноцветных);

• туберкулез;
• лейкоз;
• коллагеноз;
• рассеянный склероз;
• аутоиммунные заболевания, в

т.ч.СПИД, ВИЧ,инфекция;
• детский возраст до 12 лет (в связи с

недостаточностью клинических
данных) — для таблеток для расса,
сывания, раствора для в/м и около,
суставного введения и капель для
приема внутрь.

• детский возраст до 3 лет (в связи с
недостаточностью клинических
данных) — для мази для наружного
применения гомеопатической.

Дополнительно для таблеток для
рассасывания гомеопатических
• недостаточность лактазы, непере,

носимость лактозы, глюкозо,галак,
тозная мальабсорбция.

Дополнительно для капель для приема
внутрь гомеопатических
С осторожностью: заболевания пе,
чени, алкоголизм, черепно,мозго,
вая травма и заболевания головного
мозга.



ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Применение препарата воз,
можно, если ожидаемая польза для
матери превышает потенциальный
риск для плода и ребенка. Необходи,
ма консультация врача.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Капли для приема внутрь гомеопа+
тические. Внутрь, за 15 мин до еды по
10 капель (предварительно разводят в
1 ч.ложке воды и перед проглатывани,
ем держат во рту 1–2 мин) 3 раза в
день, при отеках мягких тканей — по 30
капель 3 раза в день. Курс лечения: при
посттравматических состояниях — 2
нед и более; при воспалительных забо,
леваниях — не менее 3–4 нед.
Мазь для наружного применения го+
меопатическая. Местно, если не про,
писано иначе, детям от 3 лет и взрос,
лым достаточное количество мази на,
носят тонким слоем на кожу болез,
ненных областей тела и втирают лег,
кими движениями 2–3 раза в день.
Возможно наложение мазевой повяз,
ки. Курс лечения при посттравмати,
ческих состояниях — 2 нед и более;
при воспалительных заболеваниях —
не менее 3–4 нед.
Раствор для внутримышечного и око+
лосуставного введения гомеопатиче+
ский. В/м, околосуставно: по 1–2 амп.
1–3 раза в неделю. Курс лечения —
4–5 нед. Кратность применения и
длительность курса назначает врач.
Примечание: рекомендуется одновре,
менный прием нескольких лекарст,
венных форм препарата (например
таблетки или капли вместе с мазью и
инъекциями).
Вскрытие ампулы. Цветная точка
должна находиться вверху. Находя,
щееся в головке ампулы содержимое
следует стряхнуть с помощью легко,
го постукивания. После этого отло,
мить верхнюю часть ампулы путем
нажатия в цветной точке.
Таблетки для рассасывания гомеопа+
тические. Рассасывать во рту обыч,

но по 1 табл. 3 раза в день за 15 мин до
еды, таблетку держат во рту до полно,
го рассасывания. Курс лечения: при
вывихах и растяжениях — 2 нед и бо,
лее; при воспалительных заболевани,
ях — не менее 3–4 нед. Применение
препарата более 8 нед возможно по,
сле консультации с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для таб+
леток для рассасывания гомеопатиче+
ских, раствора для внутримышечного
и околосуставного введения гомеопа+
тического и капель для приема внутрь
гомеопатических
Возможны аллергические реакции. В
редких случаях возможно повышен,
ное слюноотделение после приема
препарата. При развитии побочных
явлений необходимо прекратить при,
ем препарата и проконсультировать,
ся с врачом.
Для мази для наружного применения
гомеопатической
При применении мази в отдельных
случаях могут наблюдаться реакции
повышенной чувствительности
(кожные аллергические реакции).
При обнаружении побочных эффек,
тов, в т.ч. не описанных в инструкции,
следует прекратить прием препарата
и проконсультироваться с врачом.
Дополнительно для раствора для
внутримышечного и околосуставного
введения. Очень редко — появление
красноты, припухлости, зуда в месте
инъекции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Применение
гомеопатических препаратов не иск,
лючает лечение другими ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо,
зировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для всех ле+
карственных форм
При приеме гомеопатических ЛС мо,
гут временно обостряться имеющие,
ся симптомы (первичное ухудше,
ние). В этом случае следует прервать
прием препарата и обратиться к леча,
щему врачу. При появлении побоч,
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ных эффектов, не описанных в инст,
рукции по медицинскому примене,
нию, следует сообщить об этом врачу
или фармацевту.
Для повышения эффективности ле,
чения рекомендуется прием различ,
ных лекарственных форм препарата,
например мази и капель или таблеток
и раствора для инъекций.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами. Не влияет.
Для капель для приема внутрь гомео+
патических
Максимальная разовая доза препара,
та (30 капель) содержит около 0,49 г
абсолютного спирта этилового (эта,
нола), максимальная суточная доза
препарата (90 капель) — около 1,47 г
абсолютного спирта этилового (эта,
нола).
Препарат в виде капель и мази необ,
ходимо беречь от перегрева.
Флакон и тубу следует закрывать
сразу после приема препарата.
Дополнительно для таблеток для
рассасывания гомеопатических
Информация для больных сахарным
диабетом: содержание углеводов в
1 табл. препарата соответствует
0,025 ХЕ.
Необходимо беречь от влажности.
Пенал закрывать сразу после приме,
нения препарата.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для при+
ема внутрь гомеопатические. По 30 мл
во флаконе темного стекла гидроли,
тического класса III со встроенной ка,
пельницей из ПЭ и навинчивающейся
крышкой с контролем первого вскры,
тия из полипропилена. Каждый фла,
кон помещают в пачку картонную.
Мазь для наружного применения го+
меопатическая. По 50 г в тубе из алю,
миния с завинчивающимся колпач,
ком из пропилена. Каждую тубу по,
мещают в пачку картонную.
Раствор для внутримышечного и око+
лосуставного введения гомеопатиче+
ский. По 2,2 мл в ампулах бесцветного

стекла гидролитического класса I. На
каждую ампулу нанесены насечка и
цветная точка. По 5 амп. укладывают
в открытую пластиковую контурную
ячейковую упаковку. По 1 или 20 от,
крытых пластиковых контурных
ячейковых упаковок (с 5 или 100
амп.) помещают в пачку картонную.
Таблетки для рассасывания гомеопа+
тические. По 50 табл. в белых пеналах
из полипропилена с крышками из по,
липропилена. На каждый пенал на,
клеивают этикетку и помещают в
пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Капли для приема внутрь гомеопати+
ческие. Без рецепта.
Мазь для наружного применения го+
меопатическая. Без рецепта.
Раствор для внутримышечного и око+
лосуставного введения гомеопатиче+
ский. По рецепту.
Таблетки для рассасывания гомеопа+
тические. Без рецепта.

ТРЕНТАЛ® 400
(TRENTAL® 400)

Пентоксифиллин* . . . . . . . . . . . . . 558

Представительство Акционерного
общества «Санофи+авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Таблетки пролонгирован2
ного действия, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

активное вещество:
пентоксифиллин . . . . . . . . . 400 мг

вспомогательные вещества: по,
видон (поливинилпирролидон);
гиэтеллоза (гидроксиэтилцеллю,
лоза); тальк; магния стеарат
оболочка пленочная: гипромелло,
за (гидроксипропилметилцеллю,
лоза); бензиловый спирт; титана
диоксид; тальк; макрогол (поли,
этиленгликоль) 6000

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Продолговатые двояковы,



пуклые таблетки, покрытые пленоч,
ной оболочкой белого цвета. С одной
стороны таблетки — гравировка
«АТА».
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Вазодилатирующее.
ПОКАЗАНИЯ
• нарушения периферического кро,

вообращения атеросклеротическо,
го генеза (например перемежаю,
щаяся хромота), диабетическая ан,
гиопатия, трофические нарушения
(например трофические язвы голе,
ней, гангрена);

• нарушения мозгового кровообра,
щения (такие последствия цереб,
рального атеросклероза, как напри,
мер нарушение концентрации вни,
мания, головокружение, ухудшение
памяти), ишемические и постин,
сультные состояния;

• нарушения кровообращения в сет,
чатке и сосудистой оболочке глаза;

• отосклероз, дегенеративные изме,
нения на фоне патологии сосудов
внутреннего уха и снижения слуха.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

пентоксифиллину, другим метилк,
сантинам или любому из наполни,
телей;

• массивные кровотечения;
• обширные кровоизлияния в сетчат,

ку глаза;
• кровоизлияние в мозг;
• острый инфаркт миокарда;
• беременность;
• период лактации;
• возраст до 18 лет.
С осторожностью: тяжелая сердечная
аритмия (риск ухудшения аритмии);
артериальная гипотензия (риск даль,
нейшего снижения АД — см. «Способ
применения и дозы»); хроническая
сердечная недостаточность; язвенная
болезнь желудка и двенадцатиперст,
ной кишки; нарушенная функция по,
чек (Cl креатинина ниже 30 мл/мин)
(риск кумуляции и повышенный риск
развития побочных эффектов, см.

«Способ применения и дозы»); тяже,
лые нарушения функции печени (риск
аккумуляции и повышенный риск по,
бочных эффектов, см. «Способ приме,
нения и дозы»); состояние после не,
давно перенесенного оперативного
вмешательства; пациенты с повышен,
ной склонностью к кровоточивости,
например в результате использования
антикоагулянтов или при нарушениях
в системе свертывания крови (риск
развития более тяжелых кровотече,
ний — см. «Противопоказания»).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, проглатывая целиком, во
время или сразу после приема пищи,
запивая достаточным количеством
воды. Дозировка устанавливается
врачом в соответствии с индивидуаль,
ными особенностями больного.
Обычная доза — 1 табл. препарата
Трентал® 400 2 или 3 раза в сутки. Мак,
симальная суточная доза — 1200 мг.
У пациентов с нарушенной функцией
почек (Cl креатинина ниже 30
мл/мин) дозировка может быть сни,
жена до 1–2 табл./сут.
Уменьшение дозы, с учетом индиви,
дуальной переносимости, необходи,
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мо у пациентов с тяжелым нарушени,
ем функции печени.
Лечение может быть начато малыми
дозами у пациентов с низким АД, а
также у лиц, находящихся в группе
риска ввиду возможного снижения
АД (пациенты с тяжелой формой
ИБС или гемодинамически значи,
мым стенозом сосудов головного моз,
га). В этих случаях доза может быть
увеличена только постепенно.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В случа,
ях, когда Трентал® используется в бо,
льших дозах, могут возникнуть следу,
ющие побочные эффекты.
Со стороны нервной системы: голов,
ная боль, головокружение, тревож,
ность, нарушения сна, судороги.
Со стороны кожных покровов и под+
кожно+жировой клетчатки: гипере,
мия кожи лица, приливы крови к
коже лица и верхней части грудной
клетки, отеки, повышенная ломкость
ногтей.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: ксеростомия, анорексия, атония
кишечника, чувство давления и пере,
полнения в области желудка, тошно,
та, рвота, диарея.
Со стороны ССС: тахикардия, арит,
мия, кардиалгия, прогрессирование
стенокардии, снижение АД.
Со стороны системы гемостаза и ор+
ганов кроветворения: лейкопения,
тромбоцитопения, панцитопения,
кровотечения из сосудов кожи, сли,
зистых оболочек, желудка, кишечни,
ка, гипофибриногенемия.
Со стороны органов чувств: наруше,
ние зрения, скотома.
Аллергические реакции: зуд, гипере,
мия кожи, крапивница, ангионевро,
тический отек, анафилактический
шок.
Очень редко встречаются случаи раз,
вития асептического менингита,
внутрипеченочного холестаза и по,
вышение активности печеночных
трансаминаз, ЩФ.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Пентокси,
филлин способен усиливать действие
средств, снижающих АД (ингибиторы
АПФ, нитраты). Пентоксифиллин
может усиливать действие ЛС, влия,
ющих на свертывающую систему кро,
ви (непрямые и прямые антикоагу,
лянты, тромболитики), антибиотиков
(в т.ч. цефалоспорины).
Циметидин повышает концентрацию
пентоксифиллина в плазме (риск
возникновения побочных эффектов).
Совместное назначение с другими
ксантинами может приводить к чрез,
мерному нервному возбуждению.
Сахароснижающее действие инсули,
на или гипогликемических препара,
тов может быть усилено при приеме
пентоксифиллина (повышенный
риск развития гипогликемии). Необ,
ходим строгий контроль таких паци,
ентов.
У некоторых пациентов одновремен,
ный прием пентоксифиллина и тео,
филлина может привести к увеличе,
нию уровня теофиллина. Это может
спровоцировать увеличение или уси,
ление побочных действий, связанных
с теофиллином.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: го,
ловокружение, позывы на рвоту, паде,
ние АД, тахикардия, аритмия, покрас,
нение кожных покровов, потеря со,
знания, озноб, арефлексия, тони,
ко,клонические судороги. При разви,
тии симптомов, упомянутых
выше, следует срочно обратиться к
врачу.
Лечение: симптоматическое. Особое
внимание должно быть направлено
на поддержание АД и функции дыха,
ния. Судорожные припадки снимают
введением диазепама. При появле,
нии первых признаков передозиров,
ки (повышенная потливость, тошно,
та, цианоз) немедленно прекращают
прием препарата. Обеспечивают бо,
лее низкое положение головы и верх,
ней части туловища. Следят за сво,



бодной проходимостью дыхательных
путей.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лечение
следует проводить под контролем АД.
У больных сахарным диабетом,
принимающих гипогликемические
средства, назначение больших доз
может вызвать выраженную гипог,
ликемию (требуется коррекция
дозы).
При назначении одновременно с ан,
тикоагулянтами необходимо тщате,
льно следить за показателями свер,
тывающей системы крови.
У пациентов, недавно перенесших
оперативное вмешательство, необхо,
дим систематический контроль уров,
ня гемоглобина и гематокрита.
Вводимая доза должна быть умень,
шена у больных с низким и нестаби,
льным АД.
У пожилых людей может потребова,
ться уменьшение дозы (повышение
биодоступности и снижение скоро,
сти выведения).
Безопасность и эффективность пен,
токсифиллина у детей изучены недо,
статочно.
Курение может снижать терапевти,
ческую эффективность препарата.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки про+
лонгированного действия, покрытые
пленочной оболочкой, 400 мг. По 10
табл. в блистере из ПВХ/алюминие,
вой фольги. По 2 или 6 блистеров по,
мещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ТРИМЕКТАЛ® МВ
(TRIMEKTAL MR)

Триметазидин* . . . . . . . . . . . . . . . 692

ЗАО «ВЕРТЕКС» (Россия)

СОСТАВ
Таблетки с модифициро2
ванным высвобождени2
ем, покрытые пленочной
оболочкой,. . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
триметазидина дигид,
рохлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . 35 мг

вспомогательные вещества: кол,
лидон SR (поливинилацетат —
80%, повидон — 19%, натрия лау,
рилсульфат — 0,8%, кремния ди,
оксид — 0,2%); кальция гидрофос,
фата дигидрат; кремния диоксид
коллоидный (аэросил); магния
стеарат
оболочка пленочная: гипромел,
лоза (гидроксипропилметил,
целлюлоза); тальк; титана диок,
сид; макрогол 4000 (полиэтиле,
ноксид 4000 или полиэтиленг,
ликоль 4000) или оболочка пле,
ночная Advantia Prime
390009ZA09,белая (гипромел,
лоза, тальк, титана диоксид,
макрогол 4000)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле,
ночной оболочкой, почти белого или
белого с желтоватым оттенком цвета,
круглые, двояковыпуклые.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Антигипоксическое.

Тримектал® МВ 691
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ПОКАЗАНИЯ
• ишемическая болезнь сердца, про,

филактика приступов стенокардии
(в составе комплексной терапии);

• кохлеовестибулярные нарушения
ишемической природы: голово,
кружение, шум в ушах, нарушение
слуха;

• хориоретинальные сосудистые на,
рушения с ишемическими компо,
нентами.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к ка,

кому,либо компоненту препарата;
• хроническая почечная недостаточ,

ность (Cl креатинина <15 мл/мин);
• выраженные нарушения функции

печени;
• беременность;
• период лактации;
• возраст до 18 лет (эффективность и

безопасность не установлены).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Препарат противопоказан при
беременности из,за отсутствия кли,
нических данных о безопасности его
применения. Неизвестно, проникает
ли триметазидин в грудное молоко.
Поэтому, при необходимости назначе,
ния препарата в период лактации, сле,
дует прекратить грудное вскармлива,
ние.
В экспериментальных исследованиях
не установлено тератогенное дейст,
вие триметазидина.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, во время приема пищи,
по 1 табл. 2 раза в сутки (утром и вече,
ром).
Курс лечения — по рекомендации
врача.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер,
гические реакции (кожный зуд), ред,
ко — диспептические явления (тош,
нота, рвота, гастралгия). Редко — го,
ловная боль, ощущение сильного сер,
дцебиения.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В клиниче,
ских исследованиях триметазидина
показано, что он способствует увели,
чению антиишемической активности
других антиангинальных препаратов.
Других взаимодействий не наблюда,
лось.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время о случаях передозировки пре,
парата не сообщалось.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не приме,
нять для купирования приступов сте,
нокардии. Не показан для начального
курса терапии нестабильной стено,
кардии или инфаркта миокарда.
В случае развития приступа стено,
кардии следует пересмотреть и адап,
тировать лечение.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Тримектал® МВ не влияет на способ,
ность к вождению транспорта и вы,
полнению работ, требующих повы,
шенной скорости психомоторных ре,
акций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки с
модифицированным высвобождением,
покрытые пленочной оболочкой, 35 мг.
По 10, 20 или 30 табл. в контурной
ячейковой упаковке из пленки ПВХ
и фольги алюминиевой; по 60 табл. в
банке полимерной. 3 или 6 контур,
ных ячейковых упаковок по 10 табл.,
2, 3, 5 или 6 контурных ячейковых
упаковок по 20 табл. или 1, 2 или 4
контурные ячейковые упаковки по 30
табл., или 1 банка по 60 табл. в пачке
из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Триметазидин*
(Trimetazidine*)692

� Синонимы
Ангиозил® ретард692: табл.
п.о. пролонг. (Сотекс Фарм+
Фирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 119



Предизин®
693: табл. п.п.о.

пролонг. (Gedeon Richter) . . . . . . . . . . 586
Тримектал® МВ693: табл. с
модиф. высвоб. п.п.о.
(ВЕРТЕКС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 691

ФАЙКОМПА™ (FYCOMPA)

Перампанел* . . . . . . . . . . . . . . . . . 558

Eisai

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
перампанел (в пересче,
те на безводное вещест,
во) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2/4/6/8/

10/12 мг
вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат —
78,5/157/151/149/147/145 мг;
гипролоза низкозамещенная —
14/28/18/18/18/18 мг; пови,
дон — 5/10/10/10/10/10 мг; маг,
ния стеарат — 0,5/1/1/1/1/1 мг;
МКЦ — ,/,/14/14/14/14 мг
оболочка пленочная для дозировки
2 мг: Opadry оранжевый (гипро,
меллоза 2910 — 56%, тальк — 28%,
макрогол 8000 — 10%, титана ди,
оксид — 4%, краситель железа ок,
сид желтый — 1,8%, краситель же,
леза оксид красный — 0,2%) — 5 мг
оболочка пленочная для дозировки
4 мг: Opadry красный (гипромел,
лоза 2910 — 56%, тальк — 28%,
макрогол 8000 — 10%, титана ди,
оксид — 4%, краситель железа ок,
сид красный — 2%) — 10 мг
оболочка пленочная для дозировки
6 мг: Opadry розовый (гипромел,
лоза 2910 — 56%, тальк — 25%,
макрогол 8000 — 10%, титана ди,
оксид — 8,6%, краситель железа
оксид красный — 0,4%) — 10 мг
оболочка пленочная для дозировки
8 мг: Opadry пурпурный (гипро,
меллоза 2910 — 56%, тальк —
29,4%, макрогол 8000 — 10%, ти,

тана диоксид — 4%, краситель же,
леза оксид красный — 0,4%, кра,
ситель железа оксид черный —
0,2%) — 10 мг
оболочка пленочная для дозировки
10 мг: Opadry зеленый (гипро,
меллоза 2910 — 50,9%, тальк —
24%, макрогол 8000 — 9,1%, тита,
на диоксид — 8%, краситель же,
леза оксид желтый — 1,5%, инди,
гокармин — 6,5%) — 10 мг
оболочка пленочная для дозировки
12 мг: Opadry голубой (гипромел,
лоза 2910 — 50,9%, тальк — 25,5%,
макрогол 8000 — 9,1%, титана ди,
оксид — 8%, индигокармин —
6,5%) — 10 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 2 мг: оранжевые
круглые двояковыпуклые, покрытые
пленочной оболочкой, с гравировкой
«Є 275» на одной стороне и «2» на дру,
гой стороне.
Таблетки 4 мг: красно,оранжевые
круглые двояковыпуклые, покрытые
пленочной оболочкой, с гравировкой
«Є 277» на одной стороне и «4» на
другой стороне.
Таблетки 6 мг: розовые круглые
двояковыпуклые, покрытые пленоч,
ной оболочкой, с гравировкой «Є
294» на одной стороне и «6» на дру,
гой стороне.
Таблетки 8 мг: серо,розовые круглые
двояковыпуклые, покрытые пленочной
оболочкой, с гравировкой «Є 295» на
одной стороне и «8» на другой стороне.
Таблетки 10 мг: серо,зеленые круг,
лые двояковыпуклые, покрытые пле,
ночной оболочкой, с гравировкой «Є
296» на одной стороне и «10» на дру,
гой стороне.
Таблетки 12 мг: голубые круглые
двояковыпуклые, покрытые пленоч,
ной оболочкой, с гравировкой «Є
297» на одной стороне и «12» на дру,
гой стороне.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Противоэпилептическое.

Файкомпа™ 693
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ПОКАЗАНИЯ. Препарат Файком,
па™ показан в качестве вспомогатель,
ного средства для лечения парциаль,
ных приступов у пациентов с эпилеп,
сией в возрасте от 12 лет и старше при
наличии или отсутствии вторично ге,
нерализованных приступов.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к перампа,

нелу или любому из вспомогатель,
ных веществ препарата;

• непереносимость галактозы, недос,
таточность лактазы или глюко,
зо,галактозная мальабсорбция;

• тяжелая почечная или печеночная
недостаточность;

• пациенты, находящиеся на гемо,
диализе;

• беременность;
• период лактации;
• дети младше 12 лет (данные по эф,

фективности и безопасности отсут,
ствуют).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Данные по применению перам,
панела у беременных существенно
ограничены (<300 случаев). В иссле,
дованиях репродуктивной токсичнос,
ти у животных прямых или непрямых
токсических эффектов не обнаруже,
но. В качестве меры предосторожно,
сти рекомендуется избегать примене,
ния препарата Файкомпа™ при бере,
менности.
В исследованиях на животных было
показано, что перампанел и/или его
метаболиты выделяется с грудным
молоком. Неизвестно, выделяется ли
перампанел с грудным молоком у че,
ловека, поэтому риск для ребенка не,
льзя исключить.
Учитывая преимущества как грудно,
го вскармливания для ребенка, так и
терапии для женщины, необходимо
либо прекратить грудное вскармли,
вание, либо воздержаться от прие,
ма/прекратить прием препарата
Файкомпа™ в период грудного
вскармливания.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, перед сном, независимо
от приема пищи.
Применение у взрослых и подростков.
Перампанел принимают 1 раз в день.
Таблетку необходимо проглатывать
целиком, запивая 1 стаканом воды,
нельзя жевать, крошить или разла,
мывать, потому что таблетка не мо,
жет быть аккуратно разделена, т.к. на
ней нет риски.
Было показано, что препарат Фай,
компа™ в суточных дозах от 4 до 12
мг эффективен при лечении парциа,
льных эпилептических приступов.
Прием препарата Файкомпа™ следу,
ет начинать с дозы 2 мг/сут. Доза мо,
жет быть увеличена в зависимости от
клинического ответа и переносимо,
сти, с шагом 2 мг не чаще чем 1 раз в
неделю, до 4–8 мг/сут. В зависимости
от индивидуального клинического
ответа и переносимости препарата в
дозе 8 мг/сут, возможно дальнейшее
повышение дозы препарата Файком,
па™ до 12 мг/сут, с шагом 2 мг не
чаще чем 1 раз в неделю. Несмотря на
то что перампанел обладает длитель,
ным T1/2, рекомендуется, как и для
других ПЭП, отменять его постепен,
но, чтобы минимизировать вероят,
ность повышения частоты приступов.
Однократный пропуск приема препа,
рата: в связи с тем, что перампанел
имеет достаточно длительный T1/2,
пациент должен выждать и принять
следующую запланированную дозу в
соответствие с согласованной схемой
приема препарата.
В случае, если пропущен прием более
1 дозы (общая продолжительность
без препарата менее чем 5T1/2: 3 нед —
для пациентов, не получающих ПЭП,
изменяющих метаболизм перампане,
ла, и 1 нед — для пациентов, получаю,
щих ПЭП, изменяющих метаболизм
перампанела), следует рассмотреть
вопрос о возобновлении приема пре,
парата в последней принимаемой
дозе.



Если пациент прервал прием препа,
рата на срок более чем 5T1/2, необхо,
димо следовать рекомендациям как
при инициации лечения.
Применение у детей младше 12 лет. Бе,
зопасность и эффективность перампа,
нела у детей младше 12 лет не установ,
лена (см. «Противопоказания»).
Применение у пациентов пожилого
возраста (≥65 лет). В клинических
исследованиях препарата Файком,
па™ участвовало недостаточное ко,
личество пациентов с эпилепсией
старше 65 лет для оценки различий с
более молодыми пациентами. Анализ
информации по безопасности у боль,
ных, принимавших перампанел, не
выявил различий в профиле безопас,
ности в зависимости от возраста. Эти
данные подтверждают, что коррек,
ция дозы перампанела в зависимости
от возраста не требуется. У пожилых
больных перампанел нужно приме,
нять с осторожностью (см. «Взаимо,
действие», «Особые указания»).
Применение у пациентов с почечной
недостаточностью. При почечной
недостаточности легкой степени кор,
рекция дозы перампанела не требует,
ся. Применение препарата Файком,
па™ у пациентов со среднетяжелой и
тяжелой почечной недостаточностью
или пациентов, находящихся на гемо,
диализе, не рекомендуется (см. «Про,
тивопоказания»).
Применение у пациентов с печеночной
недостаточностью. Повышение
дозы у пациентов с печеночной недо,
статочностью легкой и средней степе,
ни, как и у других пациентов, произ,
водится в зависимости от клиниче,
ского ответа и переносимости. По,
скольку при печеночной недостаточ,
ности легкой и средней степени T1/2

перампанела удлиняется, минималь,
ный временной интервал перед каж,
дым повышением дозы должен со,
ставлять 2 нед, а максимальная
доза — не превышать 8 мг/сут. При,
менение при тяжелой печеночной не,

достаточности не рекомендуется (см.
«Противопоказания»).

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Среди
пациентов с парциальными приступа,
ми, получавшими перампанел во всех
проведенных клинических исследова,
ниях, 72% принимали препарат в тече,
ние 6 мес и 43% — более 12 мес.
Нежелательные реакции, приводив,
шие к выходу пациентов из контро,
лируемых исследований III фазы, от,
мечались в 1,7, 4,2 и 13,7% у пациен,
тов, получавших перампанел соот,
ветственно в дозах 4, 8 и 12 мг/сут, и в
1,4% — у пациентов, получавших пла,
цебо. Чаще всего причинами выхода
из исследований являлись голово,
кружение и сонливость (≥1% в свод,
ной группе принимавших перампа,
нел, чем в группе плацебо).
Ниже перечислены нежелательные
явления, отмечавшиеся при примене,
нии перампанела, согласно систем,
но,органным классам и частоте их
встречаемости. Для оценки частоты
возникновения нежелательных явле,
ний применяется следующая класси,
фикация: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100, <1/10); нечасто (≥1/1000,
<1/100); редко (≥1/10000, <1/1000).
Нарушения питания и обмена ве+
ществ: часто — снижение аппетита,
повышение аппетита.
Психические нарушения: часто — аг,
рессия, гнев, беспокойство, спутан,
ность сознания.
Нарушения со стороны нервной сис+
темы: очень часто — головокруже,
ние, сонливость; часто — атаксия, ди,
зартрия, нарушение равновесия, по,
вышенная раздражительность.
Нарушения со стороны органа зрения:
часто — диплопия, нечеткость зре,
ния.
Нарушения со стороны органов слуха
и лабиринтные нарушения: часто —
центральное головокружение.
Нарушения со стороны ЖКТ: часто —
тошнота.

Файкомпа™ 695



696 Файкомпа™ Глава 2

Нарушения со стороны скелетно+мы+
шечной системы и соединительной
ткани: часто — боль в спине.
Общие нарушения: часто — наруше,
ние походки, утомляемость.
Лабораторные и инструментальные
данные: часто — повышение массы
тела.
Травмы, интоксикации и осложнения
манипуляций: часто — падения.
Подростки. На основании данных
клинических исследований можно
ожидать, что частота, характер и вы,
раженность нежелательных реакций
у подростков те же, что и у взрослых.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Пероральные
контрацептивные средства. В дозе 12
мг/сут перампанел снижал Cmax и AUC
левоноргестрела приблизительно на
40%. Пациенткам, принимающим пре,
парат Файкомпа™, следует учитывать
вероятность снижения эффективно,
сти контрацептивных средств, содер,
жащих левоноргестрел, и использо,
вать дополнительные методы контра,
цепции (внутриматочные средства
или презервативы).
Кетоконазол. У здоровых доброволь,
цев при многократном приеме кето,
коназола, ингибитора изофермента
CYP3A4, после однократного приема
перампанела в дозе 1 мг T1/2 последне,
го увеличивался на 15%, а AUC0,∞ —
на 20%.
Цитохром Р450. Считается, что пе,
рампанел не является ни мощным ин,
гибитором, ни мощным индуктором
изоферментов цитохрома Р450. В ис,
следовании лекарственного взаимо,
действия у здоровых добровольцев
было показано троекратное увеличе,
ние клиренса перампанела при одно,
временном применении с карбамазе,
пином. В популяционном фармако,
кинетическом анализе у пациентов с
парциальными приступами, получав,
шими в плацебо,контролируемых
клинических исследованиях перам,
панел в суточных дозах до 12 мг, от,
мечался схожий результат.

Общий клиренс перампанела увели,
чивается при одновременном приме,
нении с карбамазепином (в 3 раза),
фенитоином (в 2 раза) и окскарбазе,
пином (в 2 раза) — индукторами изо,
фермента CYP3A4. Данный эффект
следует учитывать при добавлении
или отмене этих ПЭП в процессе ле,
чения.
Другие мощные индукторы изофер,
ментов цитохрома Р450, такие как
рифампицин и зверобой продыряв,
ленный, также способны снижать
концентрацию перампанела в плазме.
Фелбамат также может уменьшать
концентрацию перампанела в плазме.
Эффект перампанела на одновремен+
но применяемые ПЭП. В популяцион,
ном фармакокинетическом анализе у
пациентов с парциальными присту,
пами, получавшими препарат Фай,
компа™ в дозах до 12 мг/сут в ходе
плацебо,контролируемых клиниче,
ских исследований, прием перампа,
нела незначительно влиял на клиренс
клоназепама, леветирацетама, фено,
барбитала, фенитоина, топирамата и
зонисамида. Отмечалось статистиче,
ски значимое влияние перампанела
на клиренс карбамазепина, клобаза,
ма, ламотриджина и вальпроевой
кислоты, но его величина при самой
высокой дозе перампанела (12
мг/сут) не достигала 10%. При одно,
временном приеме препарата Фай,
компа™ с окскарбазепином клиренс
последнего снижался на 26%.
У здоровых добровольцев препарат
Файкомпа™ снижал AUC мидазола,
ма на 13% и не оказывал влияния на
AUC или Cmax леводопы.
Применение у подростков. Исследо,
вания лекарственного взаимодейст,
вия проводились только у взрослых.
В популяционном фармакокинетиче,
ском анализе у подростков, участво,
вавших в клинических исследовани,
ях III фазы, не отмечалось заметных
различий от общей исследуемой по,
пуляции.



ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
клинический опыт передозировки пе,
рампанелом у человека ограничен. В
отчете о преднамеренной передози,
ровке, которая могла привести к полу,
чению дозы до 264 мг, у пациента на,
блюдалось изменение сознания, ажи,
тация и агрессивное поведение; вос,
становление прошло без последствий.
Лечение: специфического антидота не
существует. Показана общая поддер,
живающая терапия, включающая мо,
ниторинг жизненных показателей и
клинического статуса пациента. Учи,
тывая длительный T1/2 перампанела,
его эффекты могут иметь большую
продолжительность по времени.
Из,за низкого почечного клиренса
перампанела проведение специаль,
ных процедур, таких как форсирован,
ный диурез, гемодиализ или гемопер,
фузия, малоэффективно.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Суицидаль+
ная настороженность. У пациентов,
принимающих ПЭП по различным
показаниям, отмечались случаи суи,
цидального мышления и поведения.
Мета,анализ рандомизированных
плацебо,контролируемых исследова,
ний ПЭП также показал небольшое
увеличение риска суицидального
мышления и поведения. Механизм
повышения риска неизвестен, в насто,
ящее время нельзя исключить вероят,
ность повышения данного риска и при
применении препарата Файкомпа™.
Вследствие этого пациенты должны
находиться под наблюдением с целью
выявления симптомов суицидального
мышления и поведения; должно быть
назначено соответствующее лечение.
Пациенты или лица, осуществляющие
уход за ними, должны быть проин,
формированы о необходимости обра,
щения за медицинской помощью при
появлении признаков суицидального
мышления или поведения.
Контрацепция. Пациентки с сохран,
ной детородной функцией во время
приема перампанела и по крайней

мере в течение 1 мес по его окончании
должны применять адекватные мето,
ды контрацепции. На фоне приема
препарата Файкомпа™ в дозе 12
мг/сут эффективность гормональ,
ных контрацептивов, содержащих ле,
воноргестрел, может быть снижена
вследствие вероятности лекарствен,
ного взаимодействия (см. «Взаимо,
действие»). В этих случаях необходи,
мо предусмотреть применение до,
полнительных негормональных ме,
тодов контрацепции.
Завершение терапии. Рекомендуется
завершать терапию препаратом Фай,
компа™ постепенно для того, чтобы
минимизировать вероятность повы,
шения частоты приступов. В крайних
случаях возможно резкое прекраще,
ние приема препарата, учитывая его
длительный период выведения и от,
носительно медленное снижение его
концентрации в плазме после прекра,
щения приема.
Падения. Отмечена тенденция, при,
чина которой неизвестна, к увеличе,
нию числа падений, особенно у пожи,
лых пациентов.
Агрессия. Зарегистрированы случаи
агрессии, причем частота их была
выше у пациентов, принимавших бо,
лее высокие дозы препарата Файком,
па™. Большинство этих нежелатель,
ных явлений были легкой или сред,
ней тяжести и проходили как само,
стоятельно, так и при снижении дозы.
В тяжелых случаях агрессивного по,
ведения лечение приходилось пре,
кращать. Таким образом, следует
строго соблюдать правило титрова,
ния дозы и прибегать к ее снижению
при сохранении у больного симпто,
мов агрессии.
Развитие зависимости. Необходимо
соблюдать осторожность при назна,
чении препарата Файкомпа™ паци,
ентам, имеющим в анамнезе случаи
развития лекарственной зависимо,
сти. Таких пациентов нужно наблю,
дать для своевременного выявления
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развития возможной зависимости к
перампанелу.
Сопутствующая терапия ПЭП
(CYP3A+индукторами). Эффектив,
ность перампанела в фиксированных
дозах была меньше у тех пациентов,
которые получали сопутствующую
противоэпилептическую терапию
CYP3A,индукторами (карбамазепин,
фенитоин, окскарбазепин), чем у па,
циентов, получавших ферментноне,
активные ПЭП. 50% доля ответивших
на лечение перампанела в дозе 4, 8 и 12
мг составила соответственно 23, 31,5 и
30% на фоне приема ПЭП CYP3A,ин,
дукторов и соответственно 33,3, 46,5 и
50% у тех пациентов, которые прини,
мали ферментнонеактивные ПЭП.
Эффект терапии перампанелом дол,
жен тщательно мониторироваться
при замене или добавлении сопутст,
вующих ПЭП. В зависимости от ин,
дивидуального клинического ответа
на лечение и переносимости препара,
та доза может быть увеличена или
уменьшена с шагом 2 мг.
Влияние на способность управления
транспортными средствами и рабо+
ту с механизмами. Файкомпа™ обла,
дает умеренным воздействием на
способность управлять транспортны,
ми средствами и работать с механиз,
мами. Перампанел может вызывать
головокружение и сонливость и тем
самым влиять на способность управ,
ления транспортом и использования
механизмов. Пациентам не рекомен,
дуется управлять транспортными
средствами, работать со сложным
оборудованием или заниматься дру,
гими потенциально опасными вида,
ми деятельности до тех пор, пока не
выяснится, влияет ли перампанел на
их способность выполнять эти дейст,
вия.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки по+
крытые пленочной оболочкой, 2 мг, 4
мг, 6 мг, 8 мг, 10 мг, 12 мг. По 7 табл. в
контурной ячейковой упаковке (блис,
тере) из ПВХ/фольги алюминиевой.

По 1 блистеру (для дозировки 2 мг)
или 4 блистера (для дозировок 4, 6, 8,
10, 12 мг) помещают в картонную
пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Фенобарбитал + Этилбро&
мизовалерианат + Мятное
масло + Хмелевое масло
(Phenobarbital * +
Ethylbromisovalerinate +
Menthae piperitae oleum +
Humuli lupuli oleum)698

� Синонимы
Валокордин®

698: капли для
приема внутрь (Krewel
Meuselbach GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . 147

ФЕНОТРОПИЛ®

(PHENOTROPIL®)

N&карбамоилметил&4&
фенил&2&пирролидон . . . . . . . . . . . 80

ОАО «Валента Фармацевтика»
(Россия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
фенотропил (N,карба,
моилметил,4,фе,
нил,2,пирролидон). . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат (сахар молоч,
ный) — 51,52 мг; крахмал карто,
фельный — 46,48 мг; кальция сте,
арат — 2 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: плоскоцилинд,
рической формы, от белого до белого с
желтоватым или кремоватым оттен,
ком цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Ноотропное, нейромодулиру+
ющее, анксиолитическое, антиасте+
ническое, противосудорожное.



ПОКАЗАНИЯ
• заболевания ЦНС различного гене,

за, особенно связанные с сосуди,
стыми заболеваниями и наруше,
ниями обменных процессов в мозге,
интоксикацией (в частности, при
посттравматических состояниях и
явлениях хронической цереброва,
скулярной недостаточности), со,
провождающиеся ухудшением ин,
теллектуально,мнестических
функций, снижением двигательной
активности;

• невротические состояния, прояв,
ляющиеся вялостью, повышенной
истощаемостью, снижением психо,
моторной активности, нарушением
внимания, ухудшением памяти;

• нарушения процесса обучения;
• депрессия легкой и средней степени

тяжести;
• психоорганические синдромы, про,

являющиеся интеллектуально,мне,
стическими нарушениями и апати,
ко,абулическими явлениями, а так,
же вялоапатические состояния при
шизофрении;

• судорожные состояния;
• ожирение (алиментарно,конститу,

ционального генеза);
• профилактика гипоксии, повыше,

ние устойчивости к стрессу;
• коррекция функционального со,

стояния организма в экстремаль,
ных условиях профессиональной
деятельности с целью предупреж,
дения развития утомления и для
повышения умственной и физиче,
ской работоспособности;

• коррекция суточного биоритма, ин,
версия цикла сон,бодрствование;

• хронический алкоголизм (с целью
уменьшения явлений астении, де,
прессии, интеллектуально,мнести,
ческих нарушений).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви,
дуальная непереносимость.
С осторожностью: больные с тяже,
лыми органическими поражениями
печени и почек, тяжелым течением

артериальной гипертензии, с выра,
женным атеросклерозом, перенесших
ранее панические атаки, острые пси,
хотические состояния, протекающие
с психомоторным возбуждением —
вследствие возможности обострения
тревоги, паники, галлюцинаций и
бреда, а также больные, склонные к
аллергическим реакциям на ноотроп,
ные препараты группы пирролидона.
Не рекомендуется назначение препа,
рата Фенотропил® детям в связи с от,
сутствием данных о применении.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Не следует назначать при бере,
менности и кормлении грудью из,за
отсутствия данных клинических ис,
следований.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь.
Принимать сразу после еды. Доза и
продолжительность лечения должны
определяться врачом. Дозы варьиру,
ют в зависимости от особенностей со,
стояния больного. Средняя разовая
доза составляет от 100 до 250 мг; сред,
няя суточная доза от 200 до 300 мг.
Максимальная допустимая доза —
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700 Фламакс®
Глава 2

750 мг/сут. Рекомендуется суточную
дозу до 100 мг принимать однократно
в утренние часы, а свыше 100 мг —
разделять на 2 приема. Продолжите,
льность лечения может варьировать
от 2 нед до 3 мес, в среднем — 30 дней.
При необходимости курс может быть
повторен через 1 мес.
Для повышения работоспособно,
сти — 100–200 мг однократно в ут,
ренние часы, в течение 2 нед (для
спортсменов — 3 дня).
Рекомендуемая длительность лече,
ния для больных с алиментарно,кон,
ституциональным ожирением со,
ставляет 30–60 дней в дозе
100–200 мг 1 раз в день (в утренние
часы).
Не рекомендуется принимать Фенот,
ропил® позднее 15 ч.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Бессон,
ница (в случае приема препарата
позднее 15 ч). У некоторых больных в
первые 1–3 дня приема возможны
психомоторное возбуждение, гипере,
мия кожных покровов, ощущение теп,
ла, повышение АД.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Фенотро,
пил® может усиливать действие пре,
паратов, стимулирующих ЦНС, анти,
депрессантов и ноотропных препара,
тов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаев пере,
дозировки не отмечалось.
Лечение: симптоматическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При чрез,
мерном психоэмоциональном исто,
щении на фоне хронического стресса
и утомления, хронической бессонни,
цы однократный прием препарата Фе,
нотропил® в первые сутки может вы,
звать резкую потребность в сне. Таким
больным в амбулаторных условиях
следует рекомендовать начинать кур,
совой прием препарата в нерабочие
дни.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 100
мг. В упаковках контурных ячейковых
из пленки ПВХ и фольги алюминие,

вой по 10 шт. В пачке картонной 1 или
3 упаковки.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ФЛАМАКС® (FLAMAX)

Кетопрофен* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 332

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен2
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(2 мл)
активное вещество:
кетопрофен . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: про,
пиленгликоль — 800 мг; этанол
(спирт этиловый 95% в пересче,
те на 100% вещество) — 200 мг;
бензиловый спирт — 40 мг; на,
трия гидроксид 1М раствор — до
рН 6,5–7,5; вода для инъекций —
до 2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: бесцветный или с
желтоватым оттенком, прозрачный.



ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Анальгезирующее, противо+
воспалительное, жаропонижающее,
антиагрегационное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. НПВС,
производное пропионовой кислоты.
Оказывает анальгезирующее, проти,
вовоспалительное и жаропонижаю,
щее действие, подавляет агрегацию
тромбоцитов. Воздействуя на цикло,
оксигеназное звено метаболизма ара,
хидоновой кислоты, кетопрофен ин,
гибирует синтез ПГ и Tx. Анальгези,
рующее действие обусловлено как
центральным, так и периферическим
механизмами.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Распреде+
ление
До 99% кетопрофена связывается с
белками плазмы, преимущественно с
альбумином. Сmах в плазме достигает,
ся быстро из,за низкого Vd (0,1–0,2
л/кг). Css кетопрофена достигается
через 24 ч после начала его регуляр,
ного приема. Кетопрофен хорошо
проникает в синовиальную жидкость
и соединительные ткани. Значимая
концентрация в синовиальной жид,
кости достигается уже через 15 мин
после однократного в/м введения 100
мг кетопрофена. Хотя концентрации
кетопрофена в синовиальной жидко,
сти несколько ниже, чем в плазме,
они более стабильны (сохраняются
до 30 ч), в результате чего на длитель,
ное время уменьшается болевой син,
дром и скованность суставов. В зна,
чимом количестве не проникает через
ГЭБ.
Метаболизм
Кетопрофен в основном метаболизи,
руется в печени, где он подвергается
глюкуронированию с образованием
сложных эфиров с глюкуроновой
кислотой, выводимых главным обра,
зом почками. Имеет эффект первого
прохождения через печень.
Выведение
Выводится главным образом почка,
ми. Выведение с каловыми массами

составляет менее 1%. T1/2 кетопрофе,
на колеблется от 1,6 до 1,9 ч. Не куму,
лирует.
ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение болей и воспаления различно,
го генеза умеренной интенсивности:
• воспалительные и дегенеративные

заболевания опорно,двигательного
аппарата — ревматоидный, псориа,
тический, ювенильный хрониче,
ский артрит, анкилозирующий
спондилит (болезнь Бехтерева), по,
дагрический артрит, ревматическое
поражение мягких тканей, остео,
артроз периферических суставов и
позвоночника (в т.ч. и с корешко,
вым синдромом);

• люмбаго, ишиас, невралгия;
• мигрень;
• альгодисменорея, воспалительные

процессы органов малого таза, в т.ч.
аднексит;

• посттравматический болевой син,
дром, сопровождающийся воспале,
нием;

• послеоперационная боль;
• зубная боль;
• болевой синдром при онкологиче,

ских заболеваниях.
На прогрессирование заболевания не
влияет.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность (в т.ч. к

другим НПВС или вспомогатель,
ным компонентам);

• эрозивно,язвенные поражения
ЖКТ в фазе обострения;

• кровотечения из ЖКТ;
• воспалительные заболевания ки,

шечника в фазе обострения (неспе,
цифический язвенный колит, бо,
лезнь Крона);

• тяжелая печеночная недостаточ,
ность или заболевания печени в
острый период;

• тяжелая почечная недостаточность
(Cl креатинина менее 30 мл/мин);

• прогрессирующие заболевания по,
чек;

• гиперкалиемия;
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• полное или неполное сочетание
бронхиальной астмы, рецидиви,
рующего полипоза носа и околоно,
совых пазух и непереносимости
ацетилсалициловой кислоты или
других НПВС (в т.ч. в анамнезе);

• нарушение кроветворения, наруше,
ния гемостаза (в т.ч. гемофилия);

• период после проведения аортоко,
ронарного шунтирования;

• беременность (III триместр);
• период лактации;
• возраст до 15 лет.
С осторожностью: бронхиальная аст,
ма; наличие факторов, повышающих
токсичность в отношении ЖКТ — ал,
коголизм и холецистит, хроническая
сердечная недостаточность, отечный
синдром; артериальная гипертензия,
нарушение функции почек, холестаз,
сепсис, одновременное применение с
другими НПВС, пожилой возраст
(старше 65 лет), беременность (I–II
триместр); ишемическая болезнь сер,
дца; цереброваскулярные заболева,
ния; дислипидемия/гиперлипидемия;
сахарный диабет; заболевания пери,
ферических артерий; курение; хрони,
ческая почечная недостаточность (Cl
креатинина 30–60 мл/мин); анамнес,
тические данные о развитии язвенно,
го поражения ЖКТ; подтвержденный
факт наличия инфекции Helicobacter
pylori; длительное применение НПВС;
тяжелые соматические заболевания;
сопутствующая терапия следующими
препаратами — антикоагулянты (в т.ч.
варфарин), антиагреганты (в т.ч. аце,
тилсалициловая кислота, клопидог,
рел), СИОЗС (в т.ч. циталопрам, флу,
оксетин, пароксетин, сертралин), ГКС
(в т.ч. преднизолон). Для снижения
риска развития нежелательных явле,
ний со стороны ЖКТ следует исполь,
зовать минимальную эффективную
дозу минимально возможным корот,
ким курсом.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Применение препарата Фла,

макс® в III триместре беременности и
при кормлении грудью противопока,
зано (следует отказаться от кормления
на период применения препарата).
Применение в I и II триместрах бере,
менности допускается, если потенциа,
льная польза для матери превышает
потенциальный риск для плода.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. В/в, в/м.
В/м введение: по 100 мг (1 амп.) 1–2
раза в день.
В/в инфузионное введение препара,
та должно проводиться только в
условиях стационара. Среднее время
инфузии — 0,5–1 ч, максимальное —
не более 48 ч, при этом доза препарата
не должна превышать 300 мг.
Непродолжительная в/в инфузия:
100–200 мг (1–2 амп.) препарата, раз,
веденного в 100 мл 0,9% раствора на,
трия хлорида, вводится в течение
0,5–1 ч. Возможно повторное введе,
ние через 8 ч.
Продолжительная в/в инфузия:
100–200 мг (1–2 амп.) препарата, раз,
веденного в 500 мл раствора для ин,
фузий (0,9% раствор натрия хлорида,
лактатсодержащий раствор Рингера,
5% раствор декстрозы), вводится в те,
чение 8 ч.
Возможно повторное введение через
8 ч.
Комбинированное применение
Фламакс® можно сочетать с анальге,
тиками центрального действия; его
можно смешивать с морфином в од,
ном флаконе. Нельзя смешивать в од,
ном флаконе с трамадолом из,за вы,
падения осадка. Парентеральное вве,
дение препарата Фламакс® можно со,
четать с применением пероральных
форм (таблетки, капсулы) или ректа,
льных суппозиториев, при этом сум,
марная суточная доза должна быть
увеличена до 300 мг или уменьшена
до 100 мг в зависимости от характера
заболевания и состояния больного.
Следует использовать минимальную
эффективную дозу минимально воз,



можным коротким курсом (см. «Осо,
бые указания»).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сторо+
ны пищеварительной системы: боль в
животе, диспепсия (тошнота, рвота, из,
жога, метеоризм, снижение аппетита,
диарея), стоматит, нарушение функ,
ции печени, изменение вкуса. При дли,
тельном применении в больших до,
зах — изъязвление слизистой оболоч,
ки ЖКТ, десневое, желудочно,кишеч,
ное, геморроидальное кровотечение.
Со стороны нервной системы: голов,
ная боль, головокружение, бессонни,
ца, возбуждение, нервозность, сонли,
вость, депрессия, астения, спутан,
ность или потеря сознания, наруше,
ние памяти, мигрень, перифериче,
ская невропатия.
Со стороны органов чувств: шум или
звон в ушах, нечеткость зрительного
восприятия, конъюнктивит, сухость
слизистой оболочки глаза, боль в гла,
зах, гиперемия конъюнктивы, сниже,
ние слуха, вертиго.
Со стороны ССС: повышение АД, та,
хикардия.
Со стороны органов кроветворения:
агранулоцитоз, анемия, гемолитиче,
ская анемия, тромбоцитопения, лей,
копения.
Со стороны мочевыделительной сис+
темы: отечный синдром, цистит,
уретрит, нарушение функции почек,
интерстициальный нефрит, нефроти,
ческий синдром, гематурия.
Аллергические реакции: кожная сыпь
(в т.ч. эритематозная, крапивница),
зуд кожи, ринит, ангионевротический
отек, бронхоспазм, эксфолиативный
дерматит, анафилактический шок.
Прочие: усиление потоотделения,
кровохарканье, носовое кровотече,
ние, миалгия, мышечные подергива,
ния, одышка, жажда, фотосенсибили,
зация; при длительном применении в
больших дозах — вагинальное крово,
течение.
Если у пациента развились любые из
указанных в инструкции побочных

эффектов, следует как можно скорее
обратиться к врачу. Если любые из
указанных в инструкции побочных
эффектов усугубляются или пациент
заметил любые другие побочные эф,
фекты, не указанные в инструкции,
следует сообщить об этом врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре,
менном назначении препарата Фла,
макс® и петлевых диуретиков нефро,
токсическое действие обоих препара,
тов усиливается. Снижает эффектив,
ность урикозурических препаратов,
усиливает действие антикоагулянтов,
антиагрегантов, фибринолитиков,
этанола, побочные эффекты ГКС и
минералокортикостероидов, эстроге,
нов; снижает эффективность гипотен,
зивных препаратов и диуретиков.
Одновременное применение с други,
ми НПВС, ГКС, этанолом, кортикот,
ропином может привести к образова,
нию язв и развитию желудочно,ки,
шечных кровотечений, увеличению
риска развития нарушений функций
почек.
Одновременное применение с перо,
ральными антикоагулянтами, гепа,
рином, тромболитиками, антиагре,
гантами, цефоперазоном, цефамандо,
лом и цефотетаном повышает риск
развития кровотечений.
Повышает гипогликемическое дейст,
вие инсулина и пероральных гипог,
ликемических ЛС (необходим пере,
расчет дозы).
Индукторы микросомального окис,
ления в печени (фенитоин, этанол,
барбитураты, рифампицин, фенилбу,
тазон, трициклические антидепрес,
санты) увеличивают продукцию гид,
роксилированных активных метабо,
литов.
Совместное применение с вальпроа,
том натрия приводит к снижению аг,
регации тромбоцитов.
Повышает концентрацию в плазме
верапамила и нифедипина, препара,
тов лития, метотрексата.
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Антациды и колестирамин снижают
абсорбцию.
Усиливает гематотоксичность мие,
лотоксичных ЛС.
Во избежание образования осадка не
следует смешивать в одном флаконе
Фламакс® и трамадол.
Если пациент принимает другие пре,
параты, ему следует проконсультиро,
ваться с врачом.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо,
зировки не описаны.
Симптомы: возможно появление го,
ловокружения, рвоты, головной
боли, одышки, болей в животе, крово,
течений, нарушений функции печени
и почек.
Лечение: симптоматическое.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При одно,
временном применении препарата
Фламакс® и варфарина или препара,
тов лития пациенты должны находи,
ться под строгим наблюдением врача.
Необходимо соблюдать осторож,
ность при назначении препарата бо,
льным с язвенными заболеваниями
ЖКТ в анамнезе, почечной или пече,
ночной недостаточностью, а также
получающим кумариновые антикоа,
гулянты.
Как и остальные препараты данной
группы, может маскировать симпто,
мы инфекционных заболеваний.
Во время лечения необходим конт,
роль картины периферической крови
и функционального состояния пече,
ни и почек.
При необходимости определения
17,кетостероидов препарат следует
отменить за 48 ч до исследования.
При нарушении функции печени, по,
чек необходимо снижение дозы и
тщательное наблюдение.
Для снижения риска развития неже,
лательных явлений со стороны ЖКТ
следует использовать минимальную
эффективную дозу минимально воз,
можным коротким курсом (см. «Спо,
соб применения и дозы»).

Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами. В период лече,
ния необходимо соблюдать осторож,
ность при вождении автотранспорта
и занятии другими потенциально
опасными видами деятельности, тре,
бующими повышенной концентра,
ции внимания и быстроты психомо,
торных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 50 мг/мл. В ампулах светоза,
щитного стекла I типа с цветным ко,
льцом разлома или с цветной точкой и
насечкой по 2 мл. На ампулах допол,
нительно нанесены 1, 2 или 3 цветных
кольца и/или двухмерный штрихкод,
и/или буквенно,цифровая кодировка,
или без дополнительных цветных ко,
лец, двухмерного штрихкода, буквен,
но,цифровой кодировки. 5 амп. в кон,
турной ячейковой упаковке. 1 или 2
контурные ячейковые упаковки в пач,
ке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ФЛОГЭНЗИМ
(PHLOGENZYM®)

Mucos Pharma GmbH & Co, KG
(Германия)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
кишечнорастворимой
оболочкой . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
бромелаин. . . . . . . . . 450 ЕД (FIP)
трипсин . . . . . . . . . . 1440 ЕД (FIP)

(24 µkat)
рутин (рутозид) . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 148,58 мг; ку,
курузный крахмал — 24 мг; стеа,
рат магния — 12,72 мг; стеарино,
вая кислота — 11,28 мг; вода очи,
щенная — 6,6 мг; кремния диок,
сид коллоидный — 6,36 мг;
тальк — 2,46 мг



оболочка: метакриловой кислоты
и метилметакрилата сополимер
(1:1) — 11,89 мг; макрогол 6000 —
0,67 мг; тальк — 4,08 мг; триэтил,
цитрат — 1,2 мг; ванилин — 0,15 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки двояковыпуклые
круглой формы, покрытые оболочкой
с гладкой поверхностью зеленова,
то,желтого цвета, характерным запа,
хом; допускаются незначительные от,
клонения от однородности окраски:
мраморность рисунка, точечные
вкрапления.
Ядро таблетки на поперечном разрезе
светло,желтого цвета, бугристое, обо,
лочка — светло,желтого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Противовоспалительное, им+
муномодулирующее.

ПОКАЗАНИЯ. В комплексной тера,
пии и профилактике следующих забо,
леваний и состояний:
• хирургия — послеоперационное

восстановление и реабилитация
больных (улучшение репаративных
процессов и регенерации), после,
операционные гнойно,воспали,
тельные осложнения, предупрежде,
ние развития спаечной болезни и
образования келоидного рубца,
снижение риска тромбоэмболиче,
ских осложнений при длительной
иммобилизации;

• травматология — переломы костей,
повреждения сухожилий и связок,
ушибы и гематомы мягких тканей,
спортивные травмы, ожоги, улуч,
шение интеграции эндопротезов,
остеосинтез;

• ангиология — острые тромбозы глу,
боких вен, тромбофлебиты поверх,
ностных вен, посттромботическая
болезнь, облитерирующий атеро,
склероз артерий нижних конечно,
стей и другие хронические ангиопа,
тии, нарушения микроциркуляции,
лимфатические отеки (лимфеде,
ма);

• урология — острые и хронические
воспаления мочеполового тракта
(цистит, уретрит, цистопиелит,
простатит);

• гинекология — острые и хрониче,
ские воспалительные заболевания
органов малого таза (аднексит,
сальпингоофорит), сосудистые ос,
ложнения климактерического пе,
риода, снижение частоты и выра,
женности осложнений замести,
тельной гормональной терапии;

• кардиология — ИБС, профилактика
приступов стенокардии, снижение
риска сосудистых катастроф и по,
вторных инфарктов;

• гастроэнтерология — гепатиты;
• ревматология — ревматоидный арт,

рит, анкилозирующий спондилоар,
трит, реактивный артрит, ревмати,
ческое поражение мягких тканей;

• неврология — ишемический ин,
сульт, рассеянный склероз;

• пульмонология — пневмония, хро,
ническая обструктивная болезнь
легких;

• стоматология — предупреждение
осложнений в послеоперационный
период при экстракции зубов, гной,
но,воспалительные заболевания
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челюстно,лицевой области, реаби,
литация и восстановление после
хирургических вмешательств на че,
люстно,лицевой области, улучше,
ние интеграции имплантатов, ос,
теосинтез.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

компонентов препарата;
• врожденные или приобретенные

нарушения свертываемости крови;
• детский возраст.
С осторожностью: проведение гемо,
диализа (после консультации с вра,
чом).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Прием препарата с осторожно,
стью после консультации с врачом.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь.
Принимать не менее чем за 30 мин до
еды, не раскусывая, запивая водой
(200 мл). После операции препарат
рекомендуется принимать со 2–3,го
дня.
Лечение. Препарат принимают после
травм и операций или остром воспа,
лении для расщепления и удаления
поврежденных тканей, рассасывания
гематом, улучшения трофики тканей
и репаративных процессов, уменьше,
ния воспаления и отека, снижения
риска осложнений — тромбоза, раз,
вития спаечной болезни, образова,
ния келоидного рубца и нагноения
раны: по 3 табл. 3 раза в день в тече,
ние 2 нед. В случае необходимости
для улучшения восстановления и за,
живления курс приема препарата мо,
жет быть продлен до 4 нед и более по
2 табл. 3 раза в день.
Предупреждение осложнений. Для
предупреждения отдаленных послед,
ствий после операции — тромбоэмбо,
лических осложнений, развития спа,
ечной болезни брюшной полости,
трофических нарушений при длите,
льном постельном режиме и иммоби,
лизации больного: препарат рекомен,

дуется принимать продолжительным
курсом в дозировке по 2 табл. 3 раза в
день в течение 4 нед и более или на
весь срок иммобилизации.
Применение с антибиотиками. При на,
значении антибиотиков препарат при,
меняется для повышения эффективно,
сти антибиотикотерапии и уменьше,
ния нежелательных эффектов антиби,
отиков. Препарат рекомендуется при,
нимать в течение всего курса антибио,
тикотерапии по 2 табл. 3 раза в день.
Применение с гормонами. При назна,
чении длительных курсов гормонов
препарат рекомендуется принимать
для снижения риска развития ослож,
нений (тромбозов) по 2 табл. 3 раза в
день в течение всего курса приема
гормональных препаратов. При на,
значении заместительной гормональ,
ной терапии для снижения риска
тромбоза вен нижних конечностей
препарат рекомендуется принимать
по 2 табл. 3 раза в день повторными
курсами по 2 нед с перерывами по 3
недели 3–4 раза в год.
Профилактика. Для предупреждения
тромбоза вен нижних конечностей и
снижения риска сосудистых катастроф
(инфаркта) препарат рекомендуется
принимать по 2 табл. 3 раза в день кур,
сом не менее 3–4 нед, повторяя курсы
приема препарата 3–4 раза в год.
Изменение курса и дозировок препа,
рата рекомендуется после консульта,
ции с врачом.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа,
рат хорошо переносится пациентами.
В отдельных случаях может наблюда,
ться учащение стула, изменение кон,
систенции и запаха стула, которые бы,
стро купируются при временном сни,
жении дозировки препарата. Изредка
может возникать аллергическая реак,
ция (кожная сыпь, зуд), которая исче,
зает после снижения дозы или отмены
препарата. При нарушении условий
применения препарата возможно воз,
никновение тошноты, вздутия и болей
в животе, головной боли, головокру,



жения, экзантемы, общей слабости,
ощущения переполненности кишеч,
ника. Данные состояния исчезают по,
сле снижения дозировки или времен,
ной отмены препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Случаев не,
совместимости с другими ЛС не отме,
чалось. Применение препарата совме,
стно с антибиотиками повышает эф,
фективность антибиотикотерапии.
При применении с гормонами препа,
рат снижает риск тромбообразования.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо,
зировки препарата неизвестны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае ин+
фекционных процессов ФЛОГЭНЗИМ
не заменяет антибиотики.
В случае обострения основного забо,
левания при приеме препарата реко,
мендуется временное снижение дозы
препарата или временная отмена пре,
парата после консультации с врачом.
Пациентам, страдающим сахарным
диабетом, следует учитывать, что
каждая таблетка препарата содержит
0,015 ХЕ.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Препарат не является допингом, не
оказывает негативного влияния на
вождение автомобиля и выполнение
работ, требующих высокой скорости
психических и физических реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые кишечнорастворимой оболоч+
кой: в блистерах ПВХ/фольга алюми,
ниевая по 20 шт.; во флаконах из
ПЭВД по 800 шт.; в пачке картонной 2,
5 или 10 блистеров.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Флупиртин* (Flupirtine*)707

� Синонимы
Катадолон®

707: капс. (Teva) . . . . . . . . . 302
Катадолон® форте707: табл.
пролонг. (Teva) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 305

ХАЙРУМАТ (HIRUMAT)

Ибупрофен* + Парацета&
мол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 280

HiGlance Laboratories Pvt. Ltd.
(Индия)

СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
ибупрофен . . . . . . . . . . . . . . . 400 мг
парацетамол. . . . . . . . . . . . . . 325 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 20 мг, крахмал кукуруз,
ный — 136,44 мг, тальк — 10 мг,
магния стеарат — 10 мг, кремния
диоксид коллоидный — 6,06 мг,
карбоксиметилкрахмал натрия —
10 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белого или почти белого
цвета овальные двояковыпуклые таб,
летки с риской на одной стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Анальгезирующее, жаропони+
жающее.
ПОКАЗАНИЯ
• головная боль (в т.ч. мигрень);
• зубная боль;
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• альгодисменорея (болезненная мен,
струация);

• невралгия;
• миалгия;
• боли в спине;
• суставные боли, болевой синдром

при воспалительных и дегенератив,
ных заболеваниях опорно,двига,
тельного аппарата;

• боли при ушибах, растяжениях, вы,
вихах, переломах;

• посттравматический и послеопера,
ционный болевой синдром;

• лихорадочные состояния (в т.ч. при
гриппе и простудных заболевани,
ях).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув,

ствительность к компонентам пре,
парата (в т.ч. к другим НПВС);

• язвенная болезнь желудка и двена,
дцатиперстной кишки в фазе обост,
рения;

• желудочно,кишечные кровотечения;
• тяжелая почечная недостаточность

(Cl креатинина менее 30 мл/мин);
• полное или неполное сочетание

бронхиальной астмы, рецидиви,
рующего полипоза носа и околоно,
совых пазух и непереносимости
ацетилсалициловой кислоты или
других НПВС (в т.ч. в анамнезе);

• генетическое отсутствие глюко,
зо,6,фосфатдегидрогеназы;

• заболевания системы крови;
• период после проведения аортоко,

ронарного шунтирования;
• прогрессирующие заболевания по,

чек;
• тяжелая печеночная недостаточ,

ность или активное заболевание пе,
чени;

• подтвержденная гиперкалиемия;
• активное желудочно,кишечное

кровотечение;
• воспалительные заболевания ки,

шечника;
• беременность (III триместр);
• период лактации;
• детский возраст до 12 лет.

С осторожностью: бронхиальная
астма, бронхоспазм, хроническая сер,
дечная недостаточность, вирусный
гепатит, алкогольное поражение пе,
чени, печеночная и/или почечная не,
достаточность, доброкачественные
гипербилирубинемии (синдром Жи,
льбера, Дубина,Джонсона и Ротора),
цирроз печени с портальной гипер,
тензией, нефротический синдром; са,
харный диабет, заболевания перифе,
рических артерий, язвенная болезнь
желудка и двенадцатиперстной киш,
ки (в анамнезе); гастрит, энтерит, ко,
лит, пожилой возраст.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. См. «Противопоказания».
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, после еды, не разжевы,
вая, достаточным количеством воды.
Взрослым обычно начальная доза —
по 1 табл. 3 раза в сутки. Максималь,
ная суточная доза — 3 табл.
Детям старше 12 лет (масса тела бо,
лее 40 кг). По 1 табл. 2 раза в сутки.
Длительность лечения не более 3
дней в качестве жаропонижающего
средства и не более 5 дней в качестве
обезболивающего. Продолжение ле,
чения препаратом возможно только
после консультации с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто+
роны пищеварительной системы: дис,
пептические явления, диарея, эрозив,
но,язвенные поражения ЖКТ, крово,
течения из ЖКТ, нарушение функции
печени, НПВП,гастропатия (тошно,
та, рвота, боль в животе, изжога, сни,
жение аппетита, метеоризм, боль и ди,
скомфорт в эпигастральной области),
раздражение, сухость слизистой обо,
лочки полости рта или боль во рту,
изъязвление слизистой оболочки де,
сен, афтозный стоматит, панкреатит,
запор, гепатит.
Со стороны дыхательной системы:
одышка, бронхоспазм.
Со стороны органов чувств: снижение
слуха, звон или шум в ушах, обрати,



мый токсический неврит зрительного
нерва, нечеткость зрительного вос,
приятия или диплопия, сухость и раз,
дражение глаз, отек конъюнктивы и
век (аллергического генеза), скотома.
Со стороны ЦНС: головокружение,
головная боль, бессонница, тревож,
ность, нервозность и раздражитель,
ность, психомоторное возбуждение,
сонливость, депрессия, спутанность
сознания, галлюцинации, редко —
асептический менингит (чаще у па,
циентов с аутоиммунными заболева,
ниями).
Со стороны ССС: развитие или усу,
губление сердечной недостаточно,
сти, тахикардия, повышение АД.
Со стороны мочевыделительной сис+
темы: острая почечная недостаточ,
ность, аллергический нефрит, нефро,
тический синдром (отеки), полиурия,
цистит.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
зуд, ангионевротический отек, ана,
филактоидные реакции, анафилакти,
ческий шок, бронхоспазм, лихорадка,
мультиформная экссудативная эри,
тема (в т.ч. синдром Стивенса,Джон,
сона), токсический эпидермальный
некролиз (синдром Лайелла), эози,
нофилия, аллергический ринит.
Со стороны органов кроветворения:
анемия (в т.ч. гемолитическая, апла,
стическая), тромбоцитопения и
тромбоцитопеническая пурпура, аг,
ранулоцитоз, лейкопения.
Прочие: отеки, усиление потоотделе,
ния.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Сочетание с
этанолом, ГКС, кортикотропином по,
вышает риск эрозивно,язвенного по,
ражения ЖКТ.
Ибупрофен усиливает действие пря,
мых (гепарин) и непрямых (произ,
водные кумарина и индандиона) ан,
тикоагулянтов, тромболитиков (ал,
теплаза, анистреплаза, стрептокина,
за, урокиназа), антиагрегантов, кол,
хицина — повышается риск развития
геморрагических осложнений.

Усиливает гипогликемическое дей,
ствие инсулина и пероральных гипог,
ликемических ЛС.
Ослабляет эффекты гипотензивных
ЛС и диуретиков (за счет ингибиро,
вания синтеза почечных ПГ).
Увеличивает концентрацию в крови
дигоксина, препаратов лития и ме,
тотрексата.
Кофеин усиливает анальгезирующее
действие ибупрофена.
Циклоспорин и препараты золота по,
вышают нефротоксичность.
Цефамандол, цефоперазон, цефоте,
тан, вальпроевая кислота, пликами,
цин увеличивают частоту развития
гипопротромбинемии.
Антациды и колестирамин снижают
абсорбцию ибупрофена.
Дифлунисал повышает плазменную
концентрацию парацетамола на 50%,
что повышает риск развития гепато,
токсичности.
Миелотоксические ЛС усиливают
проявления гематотоксичности пре,
парата.
При одновременном применении с
ацетилсалициловой кислотой ибуп,
рофен снижает ее противовоспалите,
льное и антиагрегантное действие.
Индукторы микросомального окис,
ления в печени (фенитоин, этанол,
барбитураты, флумецинол, рифампи,
цин, фенилбутазон, трициклические
антидепрессанты) увеличивают про,
дукцию гидроксилированных актив,
ных метаболитов, что обусловливает
возможность развития тяжелой ин,
токсикации при передозировке.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы на,
рушения функции печени под дейст,
вием парацетамола могут появиться
через 12–48 ч после передозировки.
При тяжелой передозировке — пече,
ночная недостаточность с прогресси,
рующей энцефалопатией, кома,
смерть; острая почечная недостаточ,
ность с тубулярным некрозом (в т.ч.
при отсутствии тяжелого поражения
печени); аритмия, панкреатит.
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Лечение: назначение донаторов
SH,групп и предшественников син,
теза глутатиона: метионина — через
8–9 ч и ацетилцистеина — через 12 ч
после передозировки. Необходи,
мость в проведении дополнительных
терапевтических мероприятий (даль,
нейшее введение метионина, в/в вве,
дение ацетилцистеина) определяется
в зависимости от концентрации пара,
цетамола в крови, а также от времени,
прошедшего после его приема.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При одно,
временном применении с антикоагу,
лянтами непрямого действия необхо,
дим контроль свертывающей системы
крови.
При применении препарата более
5–7 дней следует контролировать по,
казатели периферической крови и
функциональное состояние печени.
При появлении симптомов
НПВС,гастропатии показан тщате,
льный контроль, включающий прове,
дение эзофагогастродуоденоскопии,
анализ крови с определением гемо,
глобина и гематокрита, анализ кала
на скрытую кровь. При необходимо,
сти определения 17,кетостероидов
препарат следует отменить за 48 ч до
исследования. Парацетамол искажа,
ет результаты лабораторных исследо,
ваний содержания глюкозы и моче,
вой кислоты в плазме крови. Следует
избегать одновременного примене,
ния препарата с другими ЛС, содер,
жащими парацетамол и/или НПВС.
В период лечения не рекомендуется
прием алкогольсодержащих напит,
ков.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Соблюдать осторожность и избегать
управления транспортными средст,
вами и занятий потенциально опас,
ными видами деятельности, требую,
щими повышенной концентрации

внимания и быстроты психомотор,
ных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 400
мг + 325 мг.
Для аптек: в блистерах ПВХ/Ал или
Ал/Ал 5, 7 или 10 табл. 1 блистер по 5
табл. помещен в пачку картонную; 1,
5 или 10 блистеров по 10 табл. поме,
щены в пачку картонную; 1 или 10
блистеров по 7 табл. помещены в пач,
ку картонную; 1 блистер по 5, 7 или 10
табл. помещен в пачку картонную с
перфорацией, защищенную пленкой
ПВХ с внутренней стороны пачки (2
перфорации в виде овала на пачке по
5 табл., 4 перфорации в виде овала на
пачке по 7 или 10 табл.).
Для стационаров: в пакете ПЭ 100,
500, 1000 табл. 1 пакет помещен в бан,
ку из ПЭ высокой плотности. На бан,
ку наклеивают этикетку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Холина альфосцерат*
(Choline alfoscerate*)710

� Синонимы
Церетон®

710: капс., р,р для
в/в и в/м введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 731

ХОНДРОГАРД®

(CHONDROGARD)

Хондроитина сульфат . . . . . . . . 712

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутримы2
шечного введения . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
хондроитина сульфат
натрия . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: бен,
зиловый спирт — 9 мг; натрия ди,
сульфит — 1 мг; натрия гидро,
ксид — до pH 6–7,5; вода для инъ,
екций — до 1 мл



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачный бес,
цветный или со слегка желтоватым
оттенком, с запахом бензилового
спирта.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Хондростимулирующее, реге+
нерирующее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Высоко,
молекулярный мукополисахарид,
влияющий на обменные процессы в
гиалиновом хряще. Уменьшает деге,
неративные изменения в хрящевой
ткани суставов, ускоряет процессы ее
восстановления, стимулирует синтез
протеогликанов. При лечении препа,
ратом уменьшается болезненность и
улучшается подвижность поражен,
ных суставов. При лечении дегенера,
тивных изменений суставов с разви,
тием вторичного синовита положите,
льный эффект может наблюдаться
уже через 2–3 нед после начала введе,
ния препарата (уменьшается боль в
суставах, исчезают клинические про,
явления реактивного синовита, уве,
личивается объем движений в пора,
женных суставах). Терапевтический
эффект сохраняется длительное
время после окончания курса лече,
ния.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После в/м
введения хондроитина сульфат быст,
ро распределяется. Уже через 30 мин
после инъекции он обнаруживается в
крови в значительных концентрациях.
Tmax хондроитина сульфата в плазме —
1 ч, затем постепенно снижается в те,
чение 2 сут.
Хондроитина сульфат накапливается
главным образом в хрящевой ткани
суставов. Синовиальная оболочка не
является препятствием для проник,
новения препарата в полость сустава.
В экспериментах показано, что через
15 мин после в/м инъекции хондрои,
тина сульфат обнаруживается в сино,
виальной жидкости, затем проникает
в суставной хрящ, с Tmax — 48 ч.

ПОКАЗАНИЯ. Дегенеративно,дист,
рофические заболевания суставов и
позвоночника:
• остеоартроз периферических суста,

вов;
• межпозвонковый остеохондроз и

остеоартроз.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату или его компонентам;
• кровотечения и склонность к кро,

воточивости;
• тромбофлебиты;
• беременность и период лактации

(данные о безопасности примене,
ния препарата в настоящее время
отсутствуют);

• детский возраст.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. В/м, по 100 мг через день. При хо,
рошей переносимости дозу увеличи,
вают до 200 мг, начиная с 4,й инъек,
ции. Курс лечения — 25–30 инъекций.
При необходимости через 6 мес воз,
можно проведение повторного курса
лечения.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер,
гические реакции (кожный зуд, эрите,

Хондрогард® 711
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ма, крапивница, дерматит), геморра,
гии в месте инъекции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Возможно
усиление действия непрямых антико,
агулянтов, антиагрегантов, фибрино,
литиков, что требует более частого
контроля показателей свертывания
крови при совместном применении.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время о случаях передозировки хонд,
роитина сульфата не сообщалось.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутримышечного введения, 100
мг/мл. В ампулах бесцветного нейтра,
льного стекла по 1 или 2 мл. В контур,
ной ячейковой упаковке 5 амп. 1 или 2
контурные ячейковые упаковки по 1
мл или 2 мл, или по 5 контурных ячей,
ковых упаковок по 2 мл в пачке из кар,
тона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Хондроитина сульфат
(Chondroitin sulfate)712

� Синонимы
Хондрогард®

712: р,р для в/м
введ. (Сотекс ФармФирма) . . . . . . . . . 710

ЦЕЛЕБРЕКС® (CELEBREX®)

Целекоксиб* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 720

Pfizer H.C.P. Corporation (США)

СОСТАВ
Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
целекоксиб . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

200 мг
вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат — 149,7/49,8 мг;
натрия лаурилсульфат — 8,1/8,1
мг; повидон К30 — 6,8/6,7 мг; кро,
скармеллоза натрия — 2,7/2,7 мг;
магния стеарат — 2,7/2,7 мг
оболочка: титана диоксид — око,
ло 1,7 мг; желатин — около 58,3 мг
чернила для капсул, 100 мг: черни,
ла голубые SB,6018 (содержат

шеллак — 22–27%, этанол —
33–38%, изопропанол — 0,5–4%,
бутанол — 4–8%, пропиленгли,
коль — 3–6%, аммиак водный —
1–2%, лак алюминиевый голубой
FD&C Blue #2 на основе красите,
ля индиготина (E132) — 24–28%)
чернила для капсул, 200 мг: черни,
ла желтые SB,3002 (содержат
шеллак — 22–27%, этанол —
33–38%, изопропанол — 3–7%,
бутанол — 4–9%, пропиленгли,
коль — 3–6%, аммиак водный —
1–2%, краситель железа оксид
желтый (Е172) — 18–22%)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 100 мг: непро,
зрачные белые или почти белые, твер,
дые желатиновые, с маркировками бе,
лым на голубых полосках: «100» — на
одной части и «7767» — на другой час,
ти капсулы.
Капсулы, 200 мг: непрозрачные белые
или почти белые, твердые желатино,
вые, с маркировками белым на жел,
тых полосках: «200» — на одной части
и «7767» — на другой части капсулы.
Содержимое капсул: гранулят белого
или почти белого цвета.



ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ2
ВИЕ. Противовоспалительное, обезбо+
ливающее, жаропонижающее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Целе,
коксиб обладает противовоспалите,
льным, обезболивающим и жаропо,
нижающим действием, блокируя об,
разование воспалительных ПГ, в
основном за счет ингибирования
ЦОГ,2. Индукция ЦОГ,2 происходит
в ответ на воспаление и приводит к
синтезу и накоплению ПГ, в особен,
ности ПГЕ2, при этом происходит
усиление проявлений воспаления
(отек и боль). В терапевтических до,
зах у человека целекоксиб значимо не
ингибирует ЦОГ,1 и не оказывает
влияние на ПГ, синтезируемые в ре,
зультате активации ЦОГ,1, а также
не оказывает влияние на нормальные
физиологические процессы, связан,
ные с ЦОГ,1 и протекающие в тканях,
и прежде всего в тканях желудка, ки,
шечника и тромбоцитах.
Влияние на функцию почек. Целекок,
сиб снижает выведение с мочой ПГE2

и 6,кето,ПГF1 (метаболит простацик,
лина), но не влияет на сывороточный
тромбоксан В2 и выведение с мочой
11,дегидро,тромбоксана В2, метабо,
лита тромбоксана (оба — продукты
ЦОГ,1). Целекоксиб не вызывает
снижение скорости клубочковой фи,
льтрации (СКФ) у пожилых пациен,
тов и лиц с ХПН, транзиторно снижа,
ет выведение натрия. У пациентов с
артритом наблюдаемая частота раз,
вития периферических отеков, арте,
риальной гипертензии и сердечной
недостаточности сравнима с таковой
на фоне приема неселективных инги,
биторов ЦОГ, которые обладают ин,
гибирующей активностью в отноше,
нии ЦОГ,1 и ЦОГ,2. Наиболее выра,
жен данный эффект был у пациентов,
получающих терапию диуретиками.
Тем не менее, не отмечалось увеличе,
ние частоты случаев повышения АД и
развития сердечной недостаточно,
сти, а периферические отеки были

легкой степени тяжести и проходили
самостоятельно.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва+
ние. При приеме натощак целекоксиб
хорошо всасывается, Tmax в плазме —
примерно 2–3 ч. Cmax в плазме после
приема 200 мг — 705 нг/мл. Абсолют,
ная биодоступность препарата не ис,
следовалась. Cmax и AUC приблизите,
льно пропорциональны принятой
дозе в диапазоне доз до 200 мг 2 раза в
сутки; при применении целекоксиба в
более высоких дозах степень повыше,
ния Cmax и AUC происходит менее про,
порционально.
Влияние приема пищи. Прием целе,
коксиба вместе с жирной пищей уве,
личивает Tmax примерно на 4 ч и повы,
шает всасывание примерно на 20%.
Распределение. Связывание с белками
плазмы не зависит от концентрации и
составляет около 97%, целекоксиб не
связывается с эритроцитами крови.
Целекоксиб проникает через ГЭБ.
Метаболизм. Целекоксиб метаболи,
зируется в печени путем гидроксили,
рования, окисления и частично глю,
куронирования. Метаболизм в основ,
ном протекает с участием цитохрома
Р450 CYP2С9 (см. «Взаимодейст,
вие»). Метаболиты, обнаруживаемые
в крови, фармакологически неактив,
ны в отношении ЦОГ,1 и ЦОГ,2.
Активность цитохрома Р450 CYP2С9
снижена у лиц с генетическим поли,
морфизмом, таким как гомозиготный
по CYP2С9*3 полиморфизм, что ве,
дет к уменьшению эффективности
энзимов.
Выведение. Целекоксиб метаболизи,
руется в печени, выводится через ки,
шечник и почки в виде метаболитов
(57 и 27% соответственно), менее 1%
принятой дозы — в неизмененном
виде. При повторном применении T1/2

составляет 8–12 ч, а клиренс состав,
ляет около 500 мл/мин. При повтор,
ном применении Css в плазме достига,
ется к 5,му дню. Вариабельность
основных фармакокинетических па,
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раметров (AUC, Cmax, T1/2) составляет
около 30%. Средний Vss равен при,
мерно 500 л/70 кг у молодых здоро,
вых взрослых пациентов, что указы,
вает на широкое распределение целе,
коксиба в ткани.
Особые группы пациентов
Пожилые пациенты. У пациентов
старше 65 лет отмечается увеличение
в 1,5–2 раза средних значений Cmax,
AUC целекоксиба, что в большей сте,
пени обусловлено изменением массы
тела, а не возрастом (у пациентов по,
жилого возраста, как правило, наблю,
дается более низкая средняя масса
тела, чем у лиц более молодого возра,
ста, в силу чего у них при прочих рав,
ных условиях достигаются более вы,
сокие концентрации целекоксиба).
По той же причине у пожилых жен,
щин обычно отмечается более высо,
кая концентрация препарата в плаз,
ме, чем у пожилых мужчин. Указан,
ные особенности фармакокинетики,
как правило, не требуют коррекции
дозы. Тем не менее, у пожилых паци,
ентов с массой тела ниже 50 кг следу,
ет начинать лечение с самой низкой
рекомендованной дозы.
Раса. У представителей негроидной
расы AUC целекоксиба примерно на
40% выше, чем у европейцев. Причи,
ны и клиническое значение этого фак,
та неизвестны, поэтому лечение таких
пациентов рекомендуется начинать с
минимальной рекомендованной дозы.
Нарушение функции печени. Концен,
трации целекоксиба в плазме крови у
пациентов с легкой степенью пече,
ночной недостаточности (класс А по
классификации Чайлд,Пью) незна,
чительно изменяются. У пациентов с
печеночной недостаточностью сред,
ней тяжести (класс В по классифика,
ции Чайлд,Пью) концентрация целе,
коксиба в плазме может увеличивать,
ся почти в 2 раза.
Нарушение функции почек. У пожи,
лых пациентов со снижением СКФ
>65 мл/мин/1,73 м2, связанным с воз,
растными изменениями, и у пациен,

тов с СКФ, равной 35–60 мл/
мин/1,73 м2, фармакокинетика целе,
коксиба не изменяется. Не обнаружи,
вается значительная связь между со,
держанием сывороточного креатини,
на (или клиренсом креатинина) и
клиренсом целекоксиба. Предполага,
ется, что наличие тяжелой почечной
недостаточности не влияет на клиренс
целекоксиба, поскольку основной
путь его выведения — превращение в
печени в неактивные метаболиты.
ПОКАЗАНИЯ
• симптоматическое лечение остео,

артроза, ревматоидного артрита и
анкилозирующего спондилита;

• болевой синдром (боли в спине, ко,
стно,мышечные, послеоперацион,
ные и другие виды боли);

• лечение первичной дисменореи.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

целекоксибу или любому другому
компоненту препарата;

• известная повышенная чувстви,
тельность к сульфонамидам;

• бронхиальная астма, крапивница
или аллергические реакции после
приема ацетилсалициловой кисло,
ты или других НПВС, включая дру,
гие ингибиторы ЦОГ,2;

• состояние после операции аортоко,
ронарного шунтирования;

• пептическая язва в стадии обостре,
ния или желудочно,кишечное кро,
вотечение;

• воспалительные заболевания ки,
шечника;

• сердечная недостаточность (NYHA
II–IV);

• клинически подтвержденная ишеми,
ческая болезнь сердца, заболевания
периферических артерий и церебро,
васкулярные заболевания в выра,
женной стадии;

• тяжелая печеночная и почечная не,
достаточность (нет опыта примене,
ния);



• беременность и период лактации (см.
«Применение при беременности и
кормлении грудью»);

• возраст до 18 лет (нет опыта приме,
нения).

С осторожностью: заболевания ЖКТ
(язвенная болезнь, кровотечения в
анамнезе), наличие инфекции Helico+
bacter pylori; совместное применение с
антикоагулянтами (варфарин), анти,
агрегантами (ацетилсалициловая кис,
лота, клопидогрел), пероральными
ГКС (преднизолон), диуретиками,
СИОЗС (циталопрам, флуоксетин, па,
роксетин, сертралин); задержка жид,
кости и отеки; нарушения функции пе,
чени средней степени тяжести (см.
«Особые указания»); заболевания
ССС (см. «Особые указания»); цереб,
роваскулярные заболевания; дислипи,
демия/гиперлипидемия; сахарный
диабет; заболевания периферических
артерий; одновременное применение с
ингибиторами изофермента CYP2С9;
пациенты, которые являются медлен,
ными метаболизаторами или имеется
подозрение на такое состояние; длите,
льное применение НПВС; тяжелые со,
матические заболевания.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Отсутствуют достаточные дан,
ные по применению целекоксиба у бе,
ременных женщин. Потенциальный
риск применения препарата Целеб,
рекс® во время беременности не уста,
новлен, но не может быть исключен.
В соответствии с механизмом дейст,
вия, при применении НПВС, вклю,
чая целекоксиб, у некоторых женщин
возможно развитие изменений в яич,
никах, что может стать причиной
осложнений во время беременности.
У женщин, которые планируют бере,
менность или проходят обследование
по поводу бесплодия, следует рас,
смотреть вопрос об отмене приема
НПВС, включая целекоксиб.
Целекоксиб, относящийся к группе
ингибиторов синтеза ПГ, при приеме

во время беременности, особенно в
III триместре, может вызвать сла,
бость сокращений матки и прежде,
временное закрытие артериального
протока у плода. Применение инги,
биторов синтеза ПГ на раннем этапе
беременности может негативно отра,
зиться на течении беременности.
Имеются ограниченные данные о
том, что целекоксиб выделяется с
грудным молоком. В исследованиях
было показано, что целекоксиб выде,
ляется в грудное молоко в очень низ,
ких концентрациях. Тем не менее,
принимая во внимание потенциаль,
ную возможность развития побочных
эффектов от целекоксиба у вскарм,
ливаемого ребенка, следует оценить
целесообразность отмены либо груд,
ного вскармливания, либо приема це,
лекоксиба, учитывая важность прие,
ма препарата Целебрекс® для матери.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, не разжевывая, запивая
водой, независимо от приема пищи.
Поскольку риск возможных осложне,
ний со стороны ССС может возрас,
тать с увеличением дозы и продолжи,
тельности приема препарата Целеб,
рекс®, его следует назначать максима,
льно короткими курсами и в наимень,
ших эффективных дозах. Максималь,
ная рекомендованная суточная доза
при длительном приеме — 400 мг.
Симптоматическое лечение остеоар+
троза: рекомендованная доза состав,
ляет 200 мг в сутки за 1 или 2 приема.
Симптоматическое лечение ревмато+
идного артрита: рекомендованная
доза составляет 100 или 200 мг 2 раза
в сутки.
Симптоматическое лечение анкило+
зирующего спондилита: рекомендо,
ванная доза составляет 200 мг в сутки
за 1 или 2 приема. У некоторых паци,
ентов отмечена эффективность при,
менения 400 мг 2 раза в сутки.
Лечение болевого синдрома и первич+
ной дисменореи: рекомендованная на,
чальная доза составляет 400 мг, с по,
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следующим, при необходимости,
приемом дополнительной дозы в 200
мг в первый день. В последующие дни
рекомендованная доза составляет 200
мг 2 раза в сутки, по необходимости.
Особые группы пациентов
Пожилые пациенты. Обычно коррек,
ция дозы не требуется. Однако у па,
циентов с массой тела ниже 50 кг ле,
чение лучше начинать с наименьшей
рекомендованной дозы.
Нарушение функции печени. У боль,
ных с легкой степенью печеночной
недостаточности (класс А по класси,
фикации Чайлд,Пью) коррекция
дозы не требуется, в случае наличия
печеночной недостаточности средней
степени тяжести (класс В по класси,
фикации Чайлд,Пью) лечение следу,
ет начинать с минимальной рекомен,
дованной дозы. Опыта применения
препарата у пациентов с тяжелой пе,
ченочной недостаточностью (класс C
по классификации Чайлд,Пью) нет
(см. «Противопоказания»).
Нарушение функции почек. У боль,
ных с легкой и умеренной почечной
недостаточностью коррекция дозы не
требуется. Опыта применения препа,
рата у больных с тяжелой почечной
недостаточностью нет (см. «Противо,
показания», «Особые указания»).
Одновременное применение с флуко+
назолом. Пациентам, принимающим
флуконазол (ингибитор изофермен,
та CYP2C9), Целебрекс® следует на,
значать в минимальной рекомендо,
ванной дозе. Следует соблюдать
осторожность при одновременном
применении с другими ингибитора,
ми изофермента CYP2C9.
Целебрекс® следует с осторожностью
применять у пациентов, являющихся
медленными метаболизаторами или с
подозрением на такое состояние, т.к.
это может привести к накоплению
высоких концентраций целекоксиба
в плазме крови. У таких пациентов
следует снизить начальную рекомен,
дованную дозу препарата вдвое.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. На фоне
приема препарата Целебрекс® воз,
можны следующие реакции со сторо,
ны органов и систем со следующей
градацией по частоте: часто — ≥1 и
<10%; нечасто — ≥0,1 и <1%; редко —
≥0,01 и <0,1%.
Общие: часто — обострение аллерги,
ческих заболеваний, гриппоподоб,
ный синдром, случайные травмы; не,
часто — отек лица.
Со стороны ССС: часто — перифери,
ческие отеки; нечасто — утяжеление
течения артериальной гипертензии,
повышение АД, аритмия, приливы,
сердцебиение, тахикардия; редко —
проявление застойной сердечной не,
достаточности, ишемический ин,
сульт и инфаркт миокарда.
Со стороны ЖКТ: часто — абдомина,
льная боль, диарея, диспепсия, метео,
ризм, заболевания зубов (постэкст,
ракционный луночковый альвеолит);
нечасто — рвота; редко — язва желуд,
ка и двенадцатиперстной кишки, изъ,
язвление пищевода, перфорация ки,
шечника, панкреатит.
Со стороны нервной системы: часто —
головокружение, повышение мышеч,
ного тонуса, бессонница; нечасто —
беспокойство, сонливость; редко —
спутанность сознания.
Со стороны почек и мочевыделитель+
ной системы: часто — инфекция мо,
чевых путей.
Со стороны дыхательной системы:
часто — бронхит, кашель, фарингит,
ринит, синусит, инфекции верхних
дыхательных путей.
Со стороны кожных покровов: часто —
кожный зуд, кожная сыпь; нечасто —
алопеция, крапивница.
Со стороны крови: нечасто — анемия,
экхимозы, тромбоцитопения.
Со стороны органов чувств: нечасто —
шум в ушах, затуманивание зрения.
Со стороны иммунной системы: ред,
ко — ангионевротический отек, бул,
лезные высыпания.



Со стороны гепатобилиарной систе+
мы: редко — повышение активности
печеночных ферментов.
Побочные эффекты, выявленные в по+
стмаркетинговых наблюдениях
Со стороны иммунной системы: ана,
филаксия.
Со стороны нервной системы: потеря
вкусовых ощущений, потеря обоня,
ния, асептический менингит, галлю,
цинации.
Со стороны органа зрения: конъюнк,
тивит.
Со стороны сосудов: васкулит, крово,
излияние в головной мозг.
Со стороны ЖКТ: желудочно,кишеч,
ные кровотечения.
Со стороны гепатобилиарной систе+
мы: гепатит, печеночная недостаточ,
ность, фульминантный гепатит, не,
кроз печени (см. «Особые указания»,
Влияние на функцию печени), холе,
стаз, холестатический гепатит, жел,
туха.
Со стороны почек и мочевыделитель+
ной системы: острая почечная недо,
статочность (см. «Особые указания»,
Влияние на функцию почек), интер,
стициальный нефрит, нефротиче,
ский синдром, минимальное наруше,
ние функции почек, гипонатриемия.
Со стороны кожных покровов: реак,
ции фоточувствительности, шелуше,
ние кожи (включая многоформную
эритему и синдром Стивенса,Джон,
сона), токсический эпидермальный
некролиз, лекарственная сыпь в соче,
тании с эозинофилией и системными
симптомами (DRESS — Drug Reaction
(or Rash) with Eosinophilia and Systemic
Symptoms — или синдром гиперчувст,
вительности), острый генерализован,
ный экзантематозный пустулез.
Со стороны репродуктивной систе+
мы: нарушение менструального цик,
ла, снижение фертильности у жен,
щин (см. «Применение при беремен,
ности и кормлении грудью»).
Респираторные, торакальные и меди+
астинальные нарушения: эмболия ле,
гочных артерий.

Системные нарушения: боль в груд,
ной клетке.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исследова,
ния in vitro показали, что целекоксиб
хотя и не является субстратом изо,
фермента CYP2D6, но ингибирует его
активность. Поэтому существует ве,
роятность лекарственного взаимодей,
ствия in vivo с препаратами, метабо,
лизм которых связан с изоферментом
CYP2D6.
Варфарин и другие антикоагулянты:
при одновременном приеме возмож,
но увеличение ПВ.
Флуконазол, кетоконазол: при одно,
временном применении 200 мг флу,
коназола 1 раз в сутки отмечается
увеличение концентрации целекок,
сиба в плазме крови в 2 раза. Такой
эффект связан с угнетением метабо,
лизма целекоксиба флуконазолом че,
рез изофермент CYP2C9. Пациентам,
принимающим флуконазол (ингиби,
тор изофермента CYP2C9), целекок,
сиб следует применять в наименьшей
рекомендованной дозе (см. «Способ
применения и дозы»). Кетоконазол
(ингибитор изофермента CYP3A4)
не оказывает клинически значимый
эффект на метаболизм целекоксиба.
Ингибиторы АПФ/антагонисты ан+
гиотензина II: ингибирование синте,
за ПГ может снизить антигипертен,
зивный эффект ингибиторов АПФ
и/или антагонистов ангиотензина II.
Это взаимодействие должно прини,
маться во внимание при применении
целекоксиба совместно с ингибито,
рами АПФ и/или антагонистами ан,
гиотензина II. Однако не отмечалось
значительное фармакодинамическое
взаимодействие с лизиноприлом в
отношении влияния на АД.
У пожилых пациентов, обезвожен,
ных (в т.ч. пациенты, получающие те,
рапию диуретиками) или у пациен,
тов с нарушением функции почек од,
новременное применение НПВС,
включая селективные ингибиторы
ЦОГ,2, с ингибиторами АПФ может
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приводить к ухудшению функции по,
чек, включая возможную острую по,
чечную недостаточность, обычно
данные эффекты обратимы.
Диуретики: известные ранее НПВС у
некоторых пациентов могут снижать
натрийуретический эффект фуросе,
мида и тиазидов за счет снижения по,
чечного синтеза ПГ, это следует
иметь в виду при применении целе,
коксиба.
Пероральные контрацептивы: не от,
мечалось клинически значимое влия,
ние на фармакокинетику контрацеп,
тивной комбинации (1 мг норэтисте,
рон + 35 мкг этинилэстрадиол).
Литий: отмечалось повышение кон,
центрации лития в плазме крови при,
мерно на 17% при совместном приеме
лития и целекоксиба. Пациенты, по,
лучающие терапию литием, должны
находиться под тщательным наблю,
дением при приеме или отмене целе,
коксиба.
Другие НПВС: следует избегать одно,
временного применения целекоксиба
и других НПВС (не содержащие аце,
тилсалициловую кислоту).
Другие препараты: не отмечались
клинически значимые взаимодейст,
вия между целекоксибом и антацида,
ми (алюминий, и магнийсодержащие
препараты), омепразолом, метотрек,
сатом, глибенкламидом, фенитоином
или толбутамидом.
Целекоксиб не влияет на антиагреган,
тное действие ацетилсалициловой
кислоты, принимаемой в низких до,
зах. Целекоксиб обладает слабым дей,
ствием на функцию тромбоцитов, поэ,
тому его нельзя рассматривать как за,
мену ацетилсалициловой кислоты,
применяемой для профилактики сер,
дечно,сосудистых заболеваний.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Клинический
опыт передозировки ограничен. Без
клинически значимых побочных эф,
фектов применялись однократные
дозы до 1200 мг и многократные дозы
до 1200 мг в 2 приема в сутки.

Лечение: необходимо обеспечить про,
ведение соответствующей поддержи,
вающей терапии. Предположительно
диализ не является эффективным ме,
тодом выведения препарата из крови
из,за высокой степени связывания
препарата с белками плазмы крови.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Целебрекс®,
учитывая жаропонижающее действие,
может снизить диагностическую зна,
чимость такого симптома, как лихо,
радка, и повлиять на диагностику ин,
фекции.
Влияние на ССС. Целекоксиб, как и
все коксибы, может увеличить риск
серьезных осложнений со стороны
ССС, таких как тромбообразование,
инфаркт миокарда и инсульт, кото,
рые могут привести к летальному ис,
ходу. Риск возникновения этих реак,
ций может возрастать с дозой, длите,
льностью приема препарата, а также у
пациентов с заболеваниями ССС и
факторами риска таких заболеваний.
Чтобы снизить риск возникновения
этих реакций у пациентов, принима,
ющих Целебрекс®, его следует назна,
чать в наименьших эффективных до,
зах и максимально короткими перио,
дами (на усмотрение лечащего вра,
ча). Лечащий врач и пациент должны
иметь в виду возможность возникно,
вения таких осложнений даже при от,
сутствии ранее известных симптомов
нарушения функции ССС. Пациенты
должны быть проинформированы о
признаках и симптомах негативного
воздействия на ССС и мерах, кото,
рые следует предпринять в случае их
возникновения.
При применении НПВС (селектив,
ные ингибиторы ЦОГ,2) у пациентов
после операции аортокоронарного
шунтирования для лечения болевого
синдрома в первые 10–14 дней воз,
можно повышение частоты инфарк,
тов миокарда и нарушений мозгового
кровообращения.
В связи со слабым действием целе,
коксиба на функцию тромбоцитов, он



не может являться заменой ацетилса,
лициловой кислоты для профилакти,
ки тромбоэмболии. Также в связи с
этим не следует отменять антиагре,
гантную терапию (например ацетил,
салициловая кислота) у пациентов с
риском развития тромбоэмболиче,
ских осложнений.
Как и все НПВС, целекоксиб может
приводить к повышению АД, что мо,
жет стать также причиной осложне,
ний со стороны ССС. Все НПВС, в
т.ч. и целекоксиб, у пациентов с арте,
риальной гипертензией должны при,
меняться с осторожностью. Наблю,
дение за АД должно осуществляться
в начале терапии целекоксибом, а
также в течение курса лечения.
Влияние на ЖКТ. У больных, прини,
мавших целекоксиб, наблюдались
крайне редкие случаи перфорации,
изъязвления и кровотечения из
ЖКТ. Риск развития этих осложне,
ний при лечении НПВС наиболее вы,
сок у пожилых людей, больных с сер,
дечно,сосудистыми заболеваниями,
пациентов, одновременно получаю,
щих ацетилсалициловую кислоту, и
больных с такими заболеваниями
ЖКТ, как язва, кровотечение, воспа,
лительные процессы в стадии обо,
стрения и в анамнезе. Другими фак,
торами риска развития кровотечения
из ЖКТ является одновременное
применение с пероральными ГКС и
антикоагулянтами, длительный пе,
риод терапии НПВС, курение, упо,
требление алкоголя.
Большинство спонтанных сообще,
ний о серьезных побочных эффектах
на ЖКТ относились к пожилым и
ослабленным пациентам.
Совместное использование с варфари+
ном и другими антикоагулянтами.
Сообщалось о серьезных (некоторые
из них были фатальными) кровотече,
ниях у пациентов, которые получали
сопутствующее лечение варфарином
или аналогичными средствами. По,
скольку сообщалось об увеличении
ПВ, то после начала лечения препара,

том Целебрекс® или изменения его
дозы должна контролироваться анти,
коагулянтная активность.
Задержка жидкости и отеки. Как и
при применении других ЛС, тормозя,
щих синтез ПГ, у ряда пациентов,
принимающих Целебрекс®, могут от,
мечаться задержка жидкости и отеки,
поэтому следует соблюдать осторож,
ность при назначении данного препа,
рата пациентам с состояниями, пред,
располагающими или ухудшающи,
мися из,за задержки жидкости. Па,
циенты с сердечной недостаточно,
стью в анамнезе или артериальной
гипертензией должны быть под тща,
тельным наблюдением.
Влияние на функцию почек. НПВС, в
т.ч. и целекоксиб, могут оказывать
токсическое действие на функцию
почек. Было установлено, что целе,
коксиб не обладает большей токсич,
ностью по сравнению с другими
НПВС. Целебрекс® следует приме,
нять с осторожностью у пациентов с
нарушением функции почек, сердеч,
ной недостаточностью, нарушением
функции печени и у пожилых паци,
ентов. Функция почек у таких паци,
ентов должна тщательно контроли,
роваться.
Следует соблюдать осторожность при
применении препарата Целебрекс® у
пациентов с дегидратацией. В таких
случаях целесообразно сначала прове,
сти регидратацию, а затем начинать
терапию препаратом Целебрекс®.
Влияние на функцию печени. Целеб,
рекс® не следует применять у пациен,
тов с нарушением функции печени
тяжелой степени (класс С по класси,
фикации Чайлд,Пью).
Целебрекс® следует применять с
осторожностью при лечении пациен,
тов с печеночной недостаточностью
средней тяжести и назначать в наи,
меньшей рекомендованной дозе.
В некоторых случаях наблюдались
тяжелые реакции со стороны печени,
включая фульминантный гепатит
(иногда с летальным исходом), не,
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кроз печени (иногда с летальным ис,
ходом или необходимостью транс,
плантации печени). Большинство из
этих реакций развивались через 1 мес
после начала приема целекоксиба.
Пациенты с симптомами и/или при,
знаками нарушения функции печени
или те пациенты, у которых выявлено
нарушение функции печени лабора,
торными методами, должны быть под
тщательным наблюдением на пред,
мет развития более тяжелых реакций
со стороны печени во время лечения
препаратом Целебрекс®.
Анафилактические реакции. При
приеме препарата Целебрекс® были
зарегистрированы случаи анафилак,
тических реакций.
Серьезные реакции со стороны кож+
ных покровов. Крайне редко при прие,
ме целекоксиба отмечались серьез,
ные реакции со стороны кожных по,
кровов, такие как эксфолиативный
дерматит, синдром Стивенса,Джон,
сона, и токсический эпидермальный
некролиз, некоторые из них были фа,
тальными. Более высок риск появле,
ния таких реакций у пациентов в на,
чале терапии, в большинстве отме,
ченных случаев такие реакции начи,
нались в первый месяц терапии. Сле,
дует прекратить прием препарата Це,
лебрекс® при появлении кожной
сыпи, изменений на слизистых обо,
лочках или других признаков гипер,
чувствительности.
Терапия ГКС. Целебрекс не может за,
менить ГКС или применяться в каче,
стве терапии ГКС недостаточности.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами. Влияние целе,
коксиба на способность вождения ав,
томобиля и управления механизмами
не исследовалось. Однако основыва,
ясь на фармакодинамических свойст,
вах и общем профиле безопасности,
представляется маловероятным, что
Целебрекс® оказывает такое влияние.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 100
мг, 200 мг. В блистере (контурная
ячейковая упаковка) из ПВХ/алюми,
ниевой фольги, 10 шт. 1, 2, 3, 4, 5 или
10 блистеров в картонной пачке, на
лицевой стороне которой с целью кон,
троля первого вскрытия наносится
перфорированная строчка, напомина,
ющая очертание полуколец; боковые
поверхности пачки плотно склеива,
ются при упаковке препарата.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Целекоксиб*
(Celecoxib*)720

� Синонимы
Целебрекс®

720: капс. (Pfizer
H.C.P. Corporation) . . . . . . . . . . . . . . . . . 712
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Heel (Германия)

СОСТАВ
Раствор для внутримы2
шечного введения гомео2
патический . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(2,2 мл)



активные вещества:
Cartilago suis (картиля,
го суис) D6. . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мг
Funiculus umbilicalis suis
(фуникулюс умбилика,
лис суис) D6 . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мг
Embryo totalis suis
(эмбрио тоталис суис)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мг
Placenta totalis suis
(плацента тоталис
суис) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мг
Solanum dulcamara
(Dulcamara) (соланум
дулькамара (дулькама,
ра) D3. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 11 мг
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфитум
оффицинале (симфи,
тум) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 11 мг
Nadidum (надидум) D8 . . . . 2,2 мг
Coenzym A (коэнзим А)
D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мг
Sanguinaria canadensis
(Sanguinaria) (сангви,
нариа канаденсис (сан,
гвинария) D4. . . . . . . . . . . . . . 3,3 мг
Natrium
diethyloxalaceticum
(Natriumdiethyloxalaceta
t) (натриум диэтилок,
салацетикум (натриум,
диэтилоксалацетат) D8 . . . . 2,2 мг
Acidum DL+α+liponicum
(Acidum α+liponicum)
(ацидум DL,альфа,ли,
поникум) D8 . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мг
Toxicodendron quercifolium
(Rhus toxicodendron) (ток,
сикодендрон кверцифо,
лиум (рус токсикоденд,
рон) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 11 мг
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни,
ка) D4. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 220 мг
Sulfur (сульфур) D6 . . . . . . 3,96 мг

вспомогательные вещества: на,
трия хлорид для установления
изотонии — около 9 мг/мл; вода
для инъекций — до 2,2 мл

�Таблетки для рассасы2
вания гомеопатические . . . 1 табл.

активные вещества:
Cartilago suis (картиля,
го суис) D4. . . . . . . . . . . . . . . . 0,3 мг
Funiculus umbilicalis suis
(фуникулюс умбилика,
лис суис) D4 . . . . . . . . . . . . . . 0,3 мг
Embryo totalis suis
(Embryo suis) (эмбрио
тоталис суис) (эмбрио
суис)D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,3 мг
Placenta totalis suis
(Placenta suis) (плацен,
та тоталис суис) (пла,
цента суис) D4 . . . . . . . . . . . . 0,3 мг
Toxicodendron
quercifolium (Rhus
toxicodendron) (токси,
кодендрон кверцифоли,
ум (рус токсикоденд,
рон) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,54 мг
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни,
ка) D1. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,6 мг
Solanum dulcamara
(Dulcamara) (соланум
дулькамара (дулькама,
ра) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,15 мг
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи,
тум оффицинале (сим,
фитум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . 0,15 мг
Sanguinaria canadensis
(Sanguinaria) (сангви,
нариа канаденсис (сан,
гвинария) D3. . . . . . . . . . . . . 0,45 мг
Sulfur (сульфур) D6 . . . . . . 0,54 мг
Nadidum
(Nicotinamid+adenin+din
ucleotid) (надидум) (ни,
котинамид,аденин,ди,
нуклеотид) D6 . . . . . . . . . . . 0,03 мг
Coenzym A (коэнзим А)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03 мг
Natrium
diethyloxalaceticum
(Natriumdiethyloxalaceta
t) (натриум диэтилок,
салацетикум (натриум,
диэтилоксалацетат) D6 . . . 0,03 мг
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Acidum silicicum (Silicea)
(ацидум силицикум
(силицеа) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . 3 мг
Acidum DL+α+liponicum
(Acidum α+liponicum)
(ацидум DL,альфа,ли,
поникум) D6 . . . . . . . . . . . . . 0,03 мг

вспомогательные вещества: маг,
ния стеарат — 1,5 мг; лактоза — до
получения таблетки массой око,
ло 0,302 г

�Мазь для наружного
применения гомеопатиче2
ская. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 туба

для приготовления 100 г требуется:
активные вещества:
Cartilago suis (картиля,
го суис) D2. . . . . . . . . . . . . . . 0,001 г
Funiculus umbilicalis suis
(фуникулюс умбилика,
лис суис) D2 . . . . . . . . . . . . . 0,001 г
Embryo totalis suis (эм,
брио тоталис суис) D2. . . . 0,001 г
Placenta totalis suis (пла,
цента тоталис суис) D2 . . . 0,001 г
Toxicodendron
quercifolium (Rhus
toxicodendron) (токси,
кодендрон кверцифоли,
ум (рус токсикоденд,
рон) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,27 г
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни,
ка) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,3 г
Solanum dulcamara
(Dulcamara) (соланум
дулькамара (дулькама,
ра) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,075 г
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи,
тум оффицинале (сим,
фитум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . 0,75 г
Sanguinaria canadensis
(Sanguinaria) (сангви,
нариа канаденсис (сан,
гвинария) D2. . . . . . . . . . . . . 0,225 г
Sulfur (сульфур) D6 . . . . . . . 0,27 г
Nadidum (надидум) D6 . . . . 0,01 г
Coenzym A (коэнзим А)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01 г

Acidum DL+α+liponicum
(Acidum α+liponicum)
(ацидум DL,альфа,ли,
поникум) (ацидум аль,
фа липоникум) D6 . . . . . . . . 0,01 г
Natrium
diethyloxalaceticum
(Natriumdiethyloxalaceta
t) (натриум диэтилок,
салацетикум (натриум,
диэтилоксалацетат) D6 . . . . 0,01 г
Acidum silicicum (Silicea)
(ацидум силицикум
(силицеа) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

вспомогательные вещества: гид,
рофильная основа, стабилизиро,
ванная этанолом в количестве
12,8 об.%
состав гидрофильной основы:
эмульгирующий цетилстеарило,
вый спирт — 8,007 г; жидкий па,
рафин — 9,342 г; белый вазелин —
9,342 г; вода очищенная — 60,81 г;
этанол 96 об.% — 9,565 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор для внутримы+
шечного введения гомеопатический:
бесцветная прозрачная жидкость без
запаха.
Таблетки для рассасывания гомеопа+
тические: круглые, плоскоцилиндри,
ческой формы, с фаской, белого или
белого с желтоватым оттенком цвета,
возможно наличие желтых или серых
вкраплений. Запах практически от,
сутствует.
Мазь для наружного применения го+
меопатическая: от белого до желтова,
то,белого цвета со слабым запахом.
Не должен ощущаться прогорклый
запах.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Гомеопатическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Много,
компонентный гомеопатический пре,
парат, действие которого обусловлено
компонентами, входящими в его со,
став.



ПОКАЗАНИЯ
• артрозы различной этиологии,

спондилоартроз;
• плечелопаточный периартрит (в

комплексной терапии).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Для всех
лекарственных форм
• повышенная индивидуальная чув,

ствительность к компонентам пре,
парата (особенно к Rhus
toxicodendron и растениям семейст,
ва астровых).

Дополнительно для таблеток для рас+
сасывания и раствора для внутримы+
шечного введения гомеопатического
• возраст до 18 лет (в связи с недоста,

точностью клинических данных).
Дополнительно для таблеток для
рассасывания гомеопатических
• недостаточность лактазы; непере,

носимость лактозы; глюкозо,галак,
тозная мальабсорбция.

Дополнительно для мази для наруж+
ного применения гомеопатической
• кожные заболевания;
• нарушения целостности кожных

покровов в местах нанесения мази;
• повышенная чувствительность к

эмульгирующему цетилстеарило,
вому спирту;

• возраст до 6 лет (в связи с недоста,
точностью клинических данных).

Дополнительно для раствора для
внутримышечного введения гомеопа+
тического
С осторожностью: заболевания пече,
ни, одновременный прием гепатоток,
сичных веществ.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Применение препарата воз,
можно, если ожидаемая польза для
матери превышает потенциальный
риск для плода и ребенка. Необходи,
ма консультация врача.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Раствор для внутримышечного
введения гомеопатический: в/м. Если
не назначено иначе — по 2,2 мл (содер,
жимое 1 амп.) в/м 2 раза в неделю.

Доза, кратность приема и длитель,
ность курса лечения устанавливается
врачом. Средний курс лечения — 4–5
нед. Проведение повторного курса воз,
можно после консультации с врачом.
Вскрытие ампулы. Находящееся в го,
ловке ампулы содержимое следует
стряхнуть с помощью легкого посту,
кивания (цветная точка должна нахо,
диться вверху). После этого верхнюю
часть ампулы отламывают, нажав на
цветную точку.
Таблетки для рассасывания гомеопа+
тические: внутрь, держать во рту до
полного рассасывания — по 1 табл. 3
раза в сутки.
Курс лечения: при артрозах и гонарт,
розах — 5–10 нед; при спондилоарт,
розе и плечелопаточном периартри,
те — около 4 нед.
Мазь для наружного применения го+
меопатическая: наружно, если не
прописано иначе, взрослым и детям
нанести 4,5 см мази на кожу в облас,
ти болезненных суставов и втирать
легкими движениями 2–3 раза в день.
Курс лечения: при артрозах — 5–10
нед, при спондилоартрозе и плечело,
паточном периатрите — около 4 нед.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для рас+
твора для внутримышечного введения
гомеопатического и таблеток для рас+
сасывания гомеопатических
Возможны аллергические реакции.
При обнаружении побочных эффек,
тов необходимо прекратить прием
препарата и проконсультироваться с
врачом.
Дополнительно для раствора для
внутримышечного введения гомеопа+
тического
В случаях непереносимости токсико,
дендрона дуболистного (Rhus toxico+
dendron) и растения семейства астро,
вых (например арника) крайне редко
может развиться реакция, сопровож,
дающаяся повышением температуры,
покраснением, болью в месте введе,
ния инъекции. Для ЛС и рецептур,
содержащих сангвинарию, в литера,
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туре описаны единичные случаи по,
вышения в крови активности пече,
ночных ферментов (трансаминаз) и
значений билирубина. В очень ред,
ких случаях — желудочно,кишечные
расстройства.
Для мази для наружного применения
гомеопатической
Реакции повышенной чувствитель,
ности (кожные аллергические реак,
ции). При обнаружении побочных
эффектов необходимо прекратить
прием препарата и проконсультиро,
ваться с врачом.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Применение
гомеопатических препаратов не иск,
лючает лечение другими ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо,
зировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для всех ле+
карственных форм
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами. Не влияет.
Для раствора для внутримышечного
введения гомеопатического и табле+
ток для рассасывания
При приеме гомеопатических ЛС мо,
гут временно обостряться имеющие,
ся симптомы (первичное ухудше,
ние). В этом случае следует прекра,
тить прием препарата и проконсуль,
тироваться с врачом. При появлении
побочных эффектов, не описанных в
инструкции по медицинскому приме,
нению, следует прекратить прием
препарата и сообщить об этом врачу.
Для таблеток для рассасывания и
мази для наружного применения гоме+
опатической
В зависимости от тяжести заболева,
ния, по согласованию с врачом, воз,
можно включение в схему лечения
других лекарственных форм препара,
та, а также препарата Траумель® С.
Дополнительно для таблеток для
рассасывания
Информация для больных сахарным
диабетом: содержание углеводов в 1

табл. препарата соответствует 0,025
ХЕ. Таблетки следует беречь от влаж,
ности. Пенал закрывать сразу после
применения препарата.
Дополнительно для мази для наруж+
ного применения гомеопатической
Беречь от перегрева. Тубу следует за,
крывать сразу после применения пре,
парата.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутримышечного введения гомеопа+
тический. По 2,2 мл в ампулах бес,
цветного стекла гидролитического
класса I. На каждую ампулу нанесены
насечка и цветная точка. По 5 амп.
укладывают в открытую пластиковую
контурную ячейковую упаковку. По 1
или 20 открытых пластиковых кон,
турных ячейковых упаковок (по 5 или
100 амп.) помещают в пачку картон,
ную.
Таблетки для рассасывания гомеопа+
тические. По 50 табл. в белом пенале
из полипропилена с крышкой из по,
липропилена. На каждый пенал на,
клеивают этикетку и помещают в
пачку картонную.
Мазь для наружного применения го+
меопатическая. По 50 г в тубе из алю,
миния с завинчивающимся колпач,
ком из пропилена. Каждую тубу по,
мещают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Раствор для внутримышечного введе+
ния гомеопатический. По рецепту.
Таблетки для рассасывания гомеопа+
тические. Без рецепта.
Мазь для наружного применения го+
меопатическая. Без рецепта.

ЦЕРАКСОН® (CERAXON)

Цитиколин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 733

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Раствор для внутривен2
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 мл

активное вещество:
цитиколин натрия . . . . . . . 522,5 мг



(эквивалентно 500 мг цитико,
лина)
цитиколин натрия . . . . . . . 1045 мг

(эквивалентно 1000 мг цитико,
лина)
вспомогательные вещества: 1М
хлористоводородная кислота
или 1М натрия гидроксид — до
рН 6,7–7,1; вода для инъекций —
до 4 мл

Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
цитиколин натрия . . . . . . . 104,5 мг

(эквивалентно 100 мг цитиколи,
на)
вспомогательные вещества: сор,
битол — 200 мг; глицерол — 50 мг;
метилпарагидроксибензоат —
1,45 мг; пропилпарагидроксибен,
зоат — 0,25 мг; натрия цитрата ди,
гидрат — 6 мг; натрия сахари,
нат — 0,2 мг; ароматизатор клуб,
ничный (эссенция клубничная
1487,S,Lucta) — 0,408 мг; калия
сорбат — 3 мг; лимонная кислота
50% раствор — до рН 6; вода очи,
щенная — до 1 мл

Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . 1 пак. (10 мл)

активное вещество:
цитиколин натрия . . . . . . . 1045 мг

(эквивалентно 1000 мг цитико,
лина)
вспомогательные вещества: сор,
битол — 2000 мг; глицерол — 500
мг; метилпарагидроксибензоат —
14,5 мг; пропилпарагидроксибен,
зоат — 2,5 мг; натрия цитрата ди,
гидрат — 60 мг; натрия сахари,
нат — 2 мг; ароматизатор клуб,
ничный (эссенция клубничная
1487,S,Lucta) — 4,08 мг; калия
сорбат — 30 мг; лимонная кислота
50% раствор — до рН 6; вода очи,
щенная — до 10 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор для внутривенного

и внутримышечного введения: про,
зрачная бесцветная жидкость.
Раствор для приема внутрь: прозрач,
ная бесцветная жидкость с характер,
ным клубничным запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Ноотропное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Цитико,
лин, являясь предшественником клю,
чевых ультраструктурных компонен,
тов клеточной мембраны (преимуще,
ственно фосфолипидов), обладает
широким спектром действия — спо,
собствует восстановлению повреж,
денных мембран клеток, ингибирует
действие фосфолипаз, препятствует
избыточному образованию свободных
радикалов, а также предотвращает ги,
бель клеток, воздействуя на механиз,
мы апоптоза. В остром периоде инсу,
льта цитиколин уменьшает объем по,
ражения ткани головного мозга, улуч,
шает холинергическую передачу. При
ЧМТ уменьшает длительность по,
сттравматической комы и выражен,
ность неврологических симптомов,
кроме этого, способствует уменьше,
нию продолжительности восстанови,
тельного периода.
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При хронической гипоксии головно,
го мозга цитиколин эффективен в ле,
чении когнитивных расстройств, та,
ких как ухудшение памяти, безыни,
циативность, затруднения, возника,
ющие при выполнении повседневных
действий и самообслуживании. По,
вышает уровень внимания и созна,
ния, а также уменьшает проявление
амнезии.
Цитиколин эффективен в лечении
чувствительных и двигательных не,
врологических нарушений дегенера,
тивной и сосудистой этиологии.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва+
ние. Цитиколин хорошо абсорбирует,
ся при в/в и в/м введении. Абсорбция
после приема внутрь практически
полная, а биодоступность практиче,
ски такая же, как и после в/в введе,
ния.
Метаболизм. При в/в и в/м введении
цитиколин метаболизируется в пече,
ни с образованием холина и цитиди,
на. После введения концентрации хо,
лина в плазме крови существенно по,
вышаются.
Распределение. Цитиколин в значите,
льной степени распределяется в

структурах головного мозга, с быст,
рым внедрением фракций холина в
структурные фосфолипиды и фрак,
ции цитидина — в цитидиновые нук,
леотиды и нуклеиновые кислоты.
Цитиколин проникает в головной
мозг и активно встраивается в кле,
точные, цитоплазматические и мито,
хондриальные мембраны, образуя
часть фракции структурных фосфо,
липидов.
Выведение. Только 15% введенной
дозы цитиколина выводится из орга,
низма человека; менее 3% — почками
и около 12% — с выдыхаемым СО2.
В экскреции цитиколина с мочой
можно выделить 2 фазы: первая фаза,
длящаяся около 36 ч, в ходе которой
скорость выведения быстро снижает,
ся, и вторая фаза, в ходе которой ско,
рость экскреции снижается намного
медленнее. То же самое наблюдается
в выдыхаемом СО2 — скорость выве,
дения быстро снижается приблизите,
льно через 15 ч, а затем снижается на,
много медленнее.
ПОКАЗАНИЯ
• острый период ишемического ин,

сульта (в составе комплексной те,
рапии);

• восстановительный период ишеми,
ческого и геморрагического инсуль,
тов;

• ЧМТ, острый (в составе комплекс,
ной терапии) и восстановительный
период;

• когнитивные и поведенческие на,
рушения при дегенеративных и со,
судистых заболеваниях головного
мозга.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата;
• выраженная ваготония (преоблада,

ние тонуса парасимпатической час,
ти вегетативной нервной системы);

• редкие наследственные заболева,
ния, связанные с непереносимо,
стью фруктозы;



• дети до 18 лет (в связи с отсутстви,
ем достаточных клинических дан,
ных).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Достаточные данные по приме,
нению цитиколина у беременных
женщин отсутствуют. Хотя в исследо,
ваниях на животных отрицательного
влияния не выявлено, в период бере,
менности лекарственный препарат
Цераксон® назначают только в тех
случаях, когда ожидаемая польза для
матери превосходит потенциальный
риск для плода.
При назначении Цераксона® в период
лактации женщинам следует прекра,
тить грудное вскармливание, поско,
льку данные о выделении цитиколи,
на с женским молоком отсутствуют.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Раствор для в/в, в/м введения.
В/в, в форме медленной в/в инъек,
ции (в течение 3–5 мин, в зависимо,
сти от назначенной дозы) или капель,
ного в/в вливания (40–60 капель в
минуту).
В/в путь введения предпочтительнее,
чем в/м. При в/м введении следует
избегать повторного введения препа,
рата в одно и то же место.
Рекомендуемый режим дозирования
Острый период ишемического инсуль+
та и ЧМТ: 1000 мг каждые 12 ч с пер,
вых суток после постановки диагно,
за, длительность лечения не менее 6
нед. Через 3–5 дней после начала ле,
чения (если не нарушена функция
глотания) возможен переход на перо,
ральные формы препарата Церак,
сон®.
Восстановительный период ишемиче+
ского и геморрагического инсультов,
восстановительный период ЧМТ, ког+
нитивные и поведенческие нарушения
при дегенеративных и сосудистых за+
болеваниях головного мозга: 500–2000
мг в день. Дозировка и длительность
лечения — в зависимости от тяжести
симптомов заболевания. Возможно

применение пероральных форм пре,
парата Цераксон®.
Пожилые пациенты
При назначении препарата Церак,
сон® пожилым пациентам коррекция
дозы не требуется.
Раствор в ампуле предназначен для
однократного применения. Он дол,
жен быть немедленно использован
после вскрытия ампулы.
Препарат совместим со всеми видами
в/в изотонических растворов и рас,
творов декстрозы.
Раствор для приема внутрь.
Перед применением препарат можно
развести в небольшом количестве
воды (120 мл или 1/2 стакана). При,
нимают во время еды или между при,
емами пищи.
Рекомендуемый режим дозирования
Острый период ишемического инсуль+
та и ЧМТ: 1000 мг (10 мл или 1 пак.)
каждые 12 ч. Длительность лечения
не менее 6 нед.
Восстановительный период ишемиче+
ского и геморрагического инсультов,
восстановительный период ЧМТ, ког+
нитивные и поведенческие нарушения
при дегенеративных и сосудистых за+
болеваниях головного мозга: 500–2000
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мг в день (5–10 мл или 1 пак. 1–2 раза
в день). Дозировка и длительность
лечения — в зависимости от тяжести
симптомов заболевания.
Пожилые пациенты
При назначении препарата Церак,
сон® пожилым пациентам коррекция
дозы не требуется.
Инструкция по использованию дози+
ровочного шприца:

1. Поместить дозировочный шприц
во флакон (поршень шприца полно,
стью опущен).
2. Осторожно потянуть за поршень
дозировочного шприца, пока уровень
раствора не сравняется с соответству,
ющей отметкой на шприце.
3. Перед приемом нужное количество
раствора можно развести в 1/2 стака,
на воды (120 мл).
После каждого использования, реко,
мендуется промывать дозировочный
шприц водой.
Рекомендации по применению препа+
рата Цераксон® в пакетиках:
1. Отделить один пакетик от другого
по отрывному шву. Придерживая па,
кетик вертикально, осторожно ото,
рвать его край по отметке «Откры,
вать здесь».
2. Содержимое пакетика можно вы,
пить непосредственно после вскры,
тия или перед приемом можно разве,
сти в 1/2 стакана воды (120 мл).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов
Очень редкие (<1/10000) (включая
индивидуальные случаи): аллергиче,
ские реакции (сыпь, кожный зуд, ана,
филактический шок), головная боль,

головокружение, чувство жара, тре,
мор, тошнота, рвота, диарея, галлюци,
нации, отеки, одышка, бессонница, воз,
буждение, снижение аппетита, онеме,
ние в парализованных конечностях,
изменение активности печеночных
ферментов. В некоторых случаях Це,
раксон® может стимулировать пара,
симпатическую систему, а также вызы,
вать кратковременное изменение АД.
Если любые из указанных в инструк,
ции побочных эффектов усугубляют,
ся, или были замечены любые другие
побочные эффекты, не указанные в
инструкции, следует сообщить об
этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Цитиколин
усиливает эффекты леводопы.
Не следует назначать одновременно с
ЛС, содержащими меклофеноксат.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. С учетом низ,
кой токсичности препарата случаи пе,
редозировки не описаны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В период ле,
чения следует соблюдать осторож,
ность при выполнении потенциально
опасных видов деятельности, требую,
щих особого внимания и быстрых ре,
акций (управление автомобилем и
другими транспортными средствами,
работа с движущимися механизмами,
работа диспетчера и оператора и т.п.).
Раствор для приема внутрь (дополни+
тельно). На холоде может образова,
ться незначительное количество кри,
сталлов вследствие временной час,
тичной кристаллизации консерванта.
При дальнейшем хранении в реко,
мендуемых условиях кристаллы рас,
творяются в течение нескольких ме,
сяцев. Наличие кристаллов не влияет
на качество препарата.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 500 мг/4 мл и 1000 мг/4 мл: в
ампулах из бесцветного нейтрального
стекла (гидролитический тип I) с за,
щитными пластиковыми трубками и
белыми полосами для разлома ампул,
по 4 мл; в контурной ячейковой упа,



ковке из ПВХ 3 или 5 амп.; в пачке
картонной 1 упаковка по 3 или 5 амп.
или 2 упаковки по 5 амп.
Раствор для приема внутрь, 100
мг/мл: во флаконах бесцветного про,
зрачного стекла, укупоренных завин,
чивающимися пластиковыми крыш,
ками, обеспечивающими контроль
первого вскрытия, по 30 мл; в пачке
картонной 1 фл. в комплекте с дози,
ровочным шприцем.
Раствор для приема внутрь, 100 мг/мл:
в пакетиках из комбинированного ма,
териала (полиэтилентерефталат/по,
листерол/фольга алюминиевая/плен,
ка полимерная Сурлин) по 10 мл; в
пачке картонной 6 или 10 пакетиков,
скрепленных по 2 отрывным швом.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЦЕРЕБРУМ КОМПОЗИТУМ® Н
(CEREBRUM COMPOSITUM® N)

Heel (Германия)

СОСТАВ
Раствор для инъекций
гомеопатический. . . . . . . . . . 1 амп.

(2,2 мл)

активные вещества:
Cerebrum suis (церебрум
суис) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Embryo totalis suis (эм,
брио тоталис суис) D10 . . . 22 мкл
Hepar suis (гепар суис)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Placenta totalis suis (пла,
цента тоталис суис)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Kalium phosphoricum
(калиум фосфорикум)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Selenium (селениум)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Thuja occidentalis
(Thuja) (туя окцидента,
лис (туя) D6 . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Strychnos ignatii
(Ignatia) (стрихнос иг,
натии (игнатия) D8 . . . . . . 22 мкл
Bothrops lanceolatus (бо,
тропс ланцеолятус)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Acidum phosphoricum
(ацидум фосфорикум)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Chinchona pubescens
(China) (цинхона пу,
бесценс (хина) D4 . . . . . . . . 22 мкл
Sulfur (сульфур) D10 . . . . . 22 мкл
Kalium bichromicum (ка,
лиум бихромикум) D8. . . . 22 мкл
Gelsemium sempervirens
(Gelsemium) (гельсеми,
ум семпервиренс (гель,
семиум) D4 . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Ruta graveolens (Ruta)
(рута гравеоленс (рута)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни,
ка) D28 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Aesculus hippocastanum
(Aesculus) (эскулюс
гиппокастанум (эску,
люс) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Manganum phosphoricum
(манганум фосфори,
кум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл

Церебрум композитум® Н 729



730 Церебрум композитум® Н Глава 2

Magnesium phosphoricum
(магнезиум фосфори,
кум) D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Semecarpus anacardium
(Anacardium) (семекар,
пус анакардиум (ана,
кардиум) D6 . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Conium maculatum
(Conium) (кониум ма,
кулятум (кониум) D4 . . . . 22 мкл
Medorrhinum+Nosode
(медорринум,нозоде)
D13 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Hyoscyamus niger
(Hyoscyamus) (хиосциа,
мус нигер (хиосциамус)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Aconitum napellus
(Aconitum) (аконитум
напеллус (аконитум)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Anamirta cocculus
(Cocculus) (анамирта
коккулюс (коккулюс)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл
Ambra grisea (Ambra)
(амбра гризея (амбра)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22 мкл

вспомогательные вещества: на,
трия хлорид для установления
изотонии — около 9 мг/мл; вода
для инъекций — до 2,2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Бесцветная прозрачная
жидкость без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Много,
компонентный гомеопатический пре,
парат, действие которого обусловлено
компонентами, входящими в его состав.
ПОКАЗАНИЯ
• энцефалопатия различного генеза

(расстройство памяти, внимания);
• стимуляция процессов регенерации

и неспецифического иммунитета.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув,

ствительность к компонентам пре,
парата;

• известная повышенная чувстви,
тельность к хинину;

• детский возраст до 18 лет (в связи с
недостаточностью клинических
данных).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Применение препарата воз,
можно, если ожидаемая польза для
матери превышает потенциальный
риск для плода и ребенка. Необходи,
ма консультация врача.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. П/к, в/м, в/к — по 1 амп. (2,2 мл)
1–3 раза в неделю. Курс лечения —
4–6 нед. Возможны повторные курсы
лечения после согласования с леча,
щим врачом.
Вскрытие ампулы. Находящееся в го,
ловке ампулы содержимое следует
стряхнуть с помощью легкого посту,
кивания (цветная точка должна нахо,
диться вверху). После этого верхнюю
часть ампулы отламывают, нажав в
месте нанесения цветной точки.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож,
ны аллергические реакции, в т.ч. кож,
ные аллергические реакции. При из,
вестной индивидуальной чувствите,
льности к растениям семейства слож,
ноцветных могут возникать реакции
повышенной чувствительности (в т.ч.
анафилактическая реакция). Времен,
ное появление красноты, припухло,
сти и боли в месте инъекции. В очень
редких случаях после приема препа,
ратов, содержащих хинин, могут на,
блюдаться кожные аллергические ре,
акции или лихорадочные состояния
(реакции гиперчувствительности).
При появлении побочных эффектов
следует прекратить прием препарата и
проконсультироваться с врачом.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Применение
гомеопатических препаратов не иск,
лючает лечение другими ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо,
зировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.



ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При приеме
гомеопатических ЛС могут временно
обостряться имеющиеся симптомы
(первичное ухудшение). В этом слу,
чае следует прекратить применение
препарата и обратиться к лечащему
врачу.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами. Препарат не
оказывает влияния на выполнение
потенциально опасных видов деяте,
льности, требующих особого внима,
ния и быстрых реакций (управление
автомобилем и другими транспорт,
ными средствами, работа с движущи,
мися механизмами, работа диспетче,
ра и оператора и т.п.).
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
инъекций гомеопатический. По 2,2 мл в
ампулах из бесцветного стекла гидро,
литического класса I. На каждую ам,
пулу нанесены насечка и цветная точ,
ка. По 5 амп. укладывают в открытую
пластиковую контурную ячейковую
упаковку. По 1 или 20 открытых плас,
тиковых контурных ячейковых (по 5
или 100 амп.) упаковок помещают в
пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЦЕРЕТОН®

(CERETON)

Холина альфосцерат* . . . . . . . . 710

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен2
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(4 мл)
активное вещество:
холина альфосцерата
полигидрат (в пересче,
те на безводный холина
альфосцерат). . . . . . . . . . . . 1000 мг

вспомогательные вещества: вода
для инъекций — до 4 мл

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
холина альфосцерат (в
пересчете на 100% ве,
щество) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 400 мг

вспомогательные вещества: гли,
церол — 50 мг; вода очищенная —
до 590 мг
капсула: желатин; сорбитол; гли,
церол; метилпарагидроксибензо,
ат; пропилпарагидроксибензоат;
титана диоксид; краситель желе,
за оксид желтый; вода очищенная

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная бес,
цветная жидкость.
Капсулы: мягкие желатиновые, оваль,
ной формы, желтого или желтого со
светло,коричневым оттенком цвета.
Содержимое капсул: маслянистая,
прозрачная, бесцветная или слегка
окрашенная жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Ноотропное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ноотроп,
ное средство. Центральный холино,
стимулятор, в составе которого содер,
жится 40,5% метаболически защищен,

Церетон® 731
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ного холина. Метаболическая защита
способствует выделению холина в го,
ловном мозге. Обеспечивает синтез
ацетилхолина и фосфатидилхолина в
нейрональных мембранах, улучшает
кровоток и усиливает метаболические
процессы в ЦНС, активирует ретику,
лярную формацию. Увеличивает ли,
нейную скорость кровотока на стороне
травматического поражения мозга,
способствует нормализации простран,
ственно,временных характеристик
спонтанной биоэлектрической актив,
ности мозга, регрессу очаговых невро,
логических симптомов и восстановле,
нию сознания; оказывает положитель,
ное влияние на познавательные и пове,
денческие реакции больных с сосуди,
стыми заболеваниями головного мозга
(дисциркуляторная энцефалопатия и
остаточные явления нарушения мозго,
вого кровообращения). Оказывает
профилактическое и корригирующее
действие на патогенетические факто,
ры инволюционного психоорганиче,
ского синдрома, изменяет фосфоли,
пидный состав мембран нейронов и
повышает холинергическую актив,
ность. Стимулирует дозозависимое
выделение ацетилхолина в физиологи,

ческих условиях; участвуя в синтезе
фосфатидилхолина (мембранного
фосфолипида), улучшает синаптиче,
скую передачу, пластичность нейрона,
льных мембран, функцию рецепторов.
Не оказывает влияние на репродук,
тивный цикл и не обладает тератоген,
ным, мутагенным действием.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При па,
рентеральном приеме (10 мг/кг) Це,
ретон® преимущественно накаплива,
ется в мозге, легких и печени. Абсорб,
ция — 88%. Легко проникает через
ГЭБ (при пероральном приеме кон,
центрация в мозге — 45% от таковой в
плазме), 85% экскретируется легкими
в виде диоксида углерода, остальное
количество (15%) выводится почками
и через кишечник.
ПОКАЗАНИЯ
• острый (раствор для в/в и в/м вве,

дения) и восстановительный пе,
риоды тяжелой ЧМТ и ишемиче,
ского инсульта, восстановительный
период геморрагического инсульта,
протекающие с очаговой полушар,
ной симптоматикой или симптома,
ми поражения ствола мозга;

• психоорганический синдром на
фоне дегенеративных и инволюци,
онных изменений мозга;

• когнитивные расстройства (нару,
шения мыслительной функции, па,
мяти, спутанность сознания, дез,
ориентация, снижение мотивации,
инициативности и способности к
концентрации внимания), в т.ч. при
деменции и энцефалопатии;

• старческая псевдомеланхолия.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату или его компонентам;
• острая стадия геморрагического ин,

сульта;
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 18 лет (в связи с отсутст,

вием данных).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2



ДЬЮ. Применение препарата Цере,
тон® во время беременности и в пери,
од грудного вскармливания противо,
показано. На время лечения препара,
том Церетон® следует прекратить кор,
мление грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Раствор для в/в и в/м введения
В/в, в/м. При острых состояниях вво,
дят в/в (медленно) или глубоко в/м
(медленно) по 1000 мг/сут (1 амп.) в
течение 10–15 дней.
Капсулы
Внутрь. В восстановительном перио,
де ЧМТ, ишемического или геморра,
гического инсульта Церетон® назна,
чают по 800 мг утром и 400 мг днем в
течение 6 мес.
При хронической цереброваскуляр,
ной недостаточности и синдромах де,
менции — по 400 мг (1 капс.) 3 раза в
сутки, предпочтительно после еды, в
течение 3–6 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож,
но появление тошноты (главным об,
разом как следствие дофаминергиче,
ской активации), в этом случае снижа,
ют дозу препарата.
Аллергические реакции.
Раствор для в/в и в/м введения
Со стороны пищеварительной систе+
мы: запор, диарея, сухость слизистой
оболочки полости рта, фарингит.
Со стороны нервной системы: голов,
ная боль, сонливость, бессонница, аг,
рессивность, тревога, нервозность,
ишемия головного мозга, судороги,
головокружение.
Со стороны кожных покровов: сыпь,
крапивница.
Прочие: боль в месте введения, уча,
щение мочеиспускания.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Значимого
взаимодействия с другими препарата,
ми не выявлено.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: мо,
жет отмечаться тошнота.
Лечение: симптоматическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспорт+

ными средствами и работать с меха+
низмами. Церетон® не оказывает влия,
ние на скорость психомоторных реак,
ций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 250 мг/мл. В ампулах бес,
цветного нейтрального стекла типа 1 с
цветным кольцом разлома или с цвет,
ной точкой и насечкой по 4 мл. На ам,
пулы дополнительно нанесены 1, 2 или
3 цветных кольца и/или двухмерный
штрихкод, и/или буквенно,цифровая
кодировка или без дополнительных
цветных колец, двухмерного штрихко,
да, буквенно,цифровой кодировки. В
контурной ячейковой упаковке 3 или 5
амп. 1 или 2 контурные ячейковые упа,
ковки в пачке из картона.
Капсулы, 400 мг. В контурной ячейко,
вой упаковке 14 шт. 1 или 2 контур,
ные ячейковые упаковки в пачке из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Цитизин (Cytisine)733

� Синонимы
Табекс®

733: табл. п.п.о.
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 650

Цитиколин* (Citicoline*)733

� Синонимы
Цераксон®

733: р,р для в/в и
в/м введ., р,р для приема
внутрь (Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability Company). . . . . . . . . . . . 724

ЭГИЛОК® (EGILOK®)

Метопролол* . . . . . . . . . . . . . . . . . 472

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
метопролола тартрат . . . . . . 25 мг

50 мг
100 мг

Эгилок® 733
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вспомогательные вещества:
МКЦ — 41,5/83/166 мг; карбок,
симетилкрахмал натрия (тип А)
— 7,5/15/30 мг; кремния диоксид
коллоидный безводный — 2/4/8
мг; повидон (К90) — 2/4/8 мг;
магния стеарат — 2/4/8 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 25 мг: белые или
почти белые, круглые, двояковыпук,
лые, с крестообразной разделитель,
ной линией и двойным скосом (форма
«двойной снеп») на одной стороне и с
гравировкой «Е 435» — на другой, без
запаха.
Таблетки 50 мг: белые или почти бе,
лые, круглые, двояковыпуклые, с ри,
ской на одной стороне и с гравиров,
кой «Е 434» — на другой, без запаха.
Таблетки 100 мг: белые или почти бе,
лые, круглые, двояковыпуклые, с ри,
ской на одной стороне и с гравиров,
кой «Е 432» — на другой, без запаха.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Бета1+адреноблокирующее,
антиангинальное, гипотензивное, ан+
тиаритмическое.

ПОКАЗАНИЯ
• артериальная гипертензия (в моно,

терапии или (при необходимости) в
сочетании с другими гипотензив,
ными препаратами);

• ишемическая болезнь сердца: ин,
фаркт миокарда (вторичная профи,
лактика — комплексная терапия),
профилактика приступов стенокар,
дии;

• нарушения ритма сердца (наджелу,
дочковая тахикардия, желудочко,
вая экстрасистолия);

• функциональные нарушения сер,
дечной деятельности, сопровож,
дающиеся тахикардией;

• гипертиреоз (комплексная терапия);
• профилактика приступов мигрени.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

метопрололу или любому другому
компоненту препарата, а также дру,
гим бета,адреноблокаторам;

• атриовентрикулярная (AV) блока,
да II или III степени;

• синоатриальная блокада;
• синусовая брадикардия (ЧСС ме,

нее 50 уд./мин);
• синдром слабости синусного узла;
• кардиогенный шок;
• тяжелые нарушения перифериче,

ского кровообращения;
• сердечная недостаточность в ста,

дии декомпенсации;
• возраст до 18 лет (ввиду отсутствия

достаточных клинических данных);
• одновременное в/в введение вера,

памила;
• тяжелая форма бронхиальной аст,

мы;
• феохромоцитома без одновремен,

ного применения альфа,адренобло,
каторов.

В связи с недостаточностью клиниче,
ских данных Эгилок® противопоказан
при остром инфаркте миокарда, со,
провождающимся ЧСС ниже
45 уд./мин, с интервалом PQ более
240 мс и сАД ниже 100 мм рт. ст.



С осторожностью: сахарный диабет,
метаболический ацидоз, бронхиаль,
ная астма, ХОБЛ, почечная/печеноч,
ная недостаточность, миастения, фе,
охромоцитома (при одновременном
применении с альфа,адреноблокато,
рами), тиреотоксикоз, AV блокада I
степени, депрессия (в т.ч. в анамнезе),
псориаз, облитерирующие заболева,
ния периферических сосудов (пере,
межающаяся хромота, синдром
Рейно); беременность, период лакта,
ции, пожилой возраст, пациенты с
отягощенным аллергологическим
диагнозом (возможно снижение от,
вета при применении адреналина).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Применение препарата не ре,
комендуется во время беременности.
Применение препарата возможно то,
лько в том случае, когда польза для
матери превышает потенциальный
риск для плода. Если прием препарата
необходим, следует тщательно сле,
дить за плодом, а затем и за новорож,
денным в течение нескольких дней
(48–72 ч) после родов, т.к. возможны
развитие брадикардии, угнетение ды,
хания, снижение АД и гипогликемия.
Несмотря на то что при приеме тера,
певтических доз метопролола лишь
небольшие количества препарата вы,
деляются в грудное молоко, новорож,
денного следует держать под наблю,
дением (возможна брадикардия).
Применение препарата в период лак,
тации не рекомендуется. При необхо,
димости применения препарата в пе,
риод лактации рекомендуется пре,
кратить грудное вскармливание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, Эгилок® таблетки можно при,
нимать с пищей или вне зависимости от
приема пищи. При необходимости таб,
летку можно разломить пополам.
Дозу следует подобрать постепенно и
индивидуально во избежание чрез,
мерной брадикардии. Максимальная
суточная доза составляет 200 мг.

Рекомендуемые дозы
Артериальная гипертензия. При мяг,
кой или умеренной степени артериа,
льной гипертензии начальная доза —
25–50 мг два раза в день (утром и ве,
чером). При необходимости суточ,
ную дозу можно постепенно повы,
сить до 100–200 мг/сут или добавить
другое гипотензивное средство.
Стенокардия. Начальная доза —
25–50 мг от двух до трех раз в сутки. В
зависимости от эффекта, эту дозу
можно постепенно повысить до 200
мг в сутки или добавить другой анти,
ангинальный препарат.
Поддерживающая терапия после ин+
фаркта миокарда. Обычная суточная
доза — 100–200 мг/сут, разделенная
на два приема (утром и вечером).
Нарушения ритма сердца. Начальная
доза — от 25 до 50 мг два или три раза
в день. При необходимости суточную
дозу можно постепенно повысить до
200 мг/сут или добавить другое про,
тивоаритмическое средство.
Гипертиреоз. Обычная суточная доза
составляет 150–200 мг в сутки за 3–4
приема.
Функциональные расстройства серд+
ца, сопровождающиеся ощущением
сердцебиения. Обычная суточная
доза составляет 50 мг 2 раза в день
(утром и вечером); при необходимо,
сти ее можно повысить до 200 мг в два
приема.
Профилактика приступов мигрени.
Обычная суточная доза составляет
100 мг/сут в два приема (утром и ве,
чером); при необходимости ее можно
повысить до 200 мг/сут в 2 приема.
Особые группы пациентов
При нарушении функции почек из,
менение режима дозирования не тре,
буется.
При циррозе печени обычно не требу,
ется изменение дозы в связи с низким
связыванием метопролола с белками
плазмы крови (5–10%). При тяжелой
печеночной недостаточности (напри,
мер после операции портокавального
шунтирования) может возникнуть
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необходимость в снижении дозы пре,
парата Эгилок®.
У пожилых больных коррекция дозы
не требуется.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Эгилок®

обычно хорошо переносится пациен,
тами. Побочные эффекты обычно сла,
бые и обратимые. Перечисленные
ниже побочные эффекты зарегистри,
рованы в клинических испытаниях и
при терапевтическом применении ме,
топролола. В некоторых случаях связь
нежелательного явления с примене,
нием препарата достоверно не уста,
новлена. Перечисленные ниже пара,
метры частоты побочных эффектов
определены следующим образом:
очень часто (≥10%); часто (1–9,9%);
нечасто (0,1–0,9%); редко
(0,01–0,09%); очень редко, включая
отдельные сообщения (≤0,01%).
Со стороны нервной системы: очень
часто — повышенная утомляемость;
часто — головокружение, головная
боль; редко — повышенная возбуди,
мость, тревожность, импотен,
ция/сексуальная дисфункция; нечас,
то — парестезии, судороги, депрессия,
снижение концентрации внимания,
сонливость, бессонница, кошмарные
сновидения; очень редко — амне,
зия/нарушение памяти, подавлен,
ность, галлюцинации.
Со стороны ССС: часто — брадикар,
дия, ортостатическая гипотензия (в
некоторых случаях возможны синко,
пальные состояния), похолодание
нижних конечностей, ощущение сер,
дцебиения; нечасто — временное уси,
ление симптомов сердечной недоста,
точности, кардиогенный шок у паци,
ентов с инфарктом миокарда, AV бло,
када I степени; редко — нарушения
проводимости, аритмия; очень ред,
ко — гангрена (у пациентов с наруше,
ниями периферического кровообра,
щения).
Со стороны пищеварительной систе+
мы: часто — тошнота, боль в животе,
запор или диарея; нечасто — рвота;

редко — сухость слизистой оболочки
полости рта, нарушение функции пе,
чени.
Со стороны кожных покровов: нечас,
то — крапивница, повышенное пото,
отделение; редко — алопеция; очень
редко — фотосенсибилизация, обо,
стрение течения псориаза.
Со стороны дыхательной системы:
часто — одышка при физическом уси,
лии; нечасто — бронхоспазм у паци,
ентов с бронхиальной астмой; ред,
ко — ринит.
Со стороны органов чувств: редко —
нарушение зрения, сухость и/или
раздражение глаз, конъюнктивит;
очень редко — звон в ушах, наруше,
ние вкусовых ощущений.
Прочие: нечасто — увеличение массы
тела; очень редко — артралгия, тром,
боцитопения.
Прием препарата Эгилок® следует
прекратить, если какой,либо из пере,
численных выше эффектов достигает
клинически значимой интенсивно,
сти, а его причину достоверно устано,
вить невозможно.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Антигипер,
тензивные эффекты препарата Эги,
лок® и других гипотензивных средств
при совместном применении обычно
усиливаются. Во избежание артериа,
льной гипотензии необходимо тщате,
льное наблюдение за пациентами, по,
лучающими комбинации таких
средств. Однако суммацией эффектов
антигипертензивных препаратов
можно при необходимости пользова,
ться для достижения эффективного
контроля АД.
Одновременное применение метоп,
ролола и БКК типа дилтиазема и ве,
рапамила может привести к усиле,
нию отрицательного инотропного и
хронотропного эффектов. Следует
избегать в/в введения БКК типа ве,
рапамила пациентам, получающим
бета,адреноблокаторы.



Следует соблюдать осторожность
при одновременном приеме со следую+
щими средствами
Пероральные антиаритмические пре,
параты (типа хинидина и амиодаро,
на) — риск брадикардии, AV блокады.
Сердечные гликозиды (риск бради,
кардии, нарушений проводимости;
метопролол не влияет на положите,
льный инотропный эффект сердеч,
ных гликозидов).
Другие гипотензивные препараты
(особенно группы гуанетидина, ре,
зерпина, альфа,метилдофа, клониди,
на и гуанфацина) — из,за риска гипо,
тензии и/или брадикардии.
Прекращение одновременного прие,
ма метопролола и клонидина следует
обязательно начинать, отменяя ме,
топролол, а затем (через несколько
дней) клонидин; если сначала отме,
нить клонидин, может развиться ги,
пертонический криз.
Некоторые препараты, действующие
на ЦНС, например снотворные, тран,
квилизаторы, три, и тетрацикличе,
ские антидепрессанты, нейролептики
и этанол, повышают риск артериаль,
ной гипотензии.
Средства для наркоза (риск угнете,
ния сердечной деятельности).
Альфа, и бета,симпатомиметики
(риск артериальной гипертензии,
значительной брадикардии; возмож,
ность остановки сердца).
Эрготамин (усиление вазоконстрик,
торного эффекта).
Бета1,симпатомиметики (функцио,
нальный антагонизм).
НПВС (например индометацин) —
могут ослаблять антигипертензив,
ный эффект.
Эстрогены (возможно снижение ан,
тигипертензивного эффекта метоп,
ролола).
Гипогликемические средства для
приема внутрь и инсулин (метопро,
лол может усилить их гипогликеми,
ческие эффекты и маскировать симп,
томы гипогликемии).

Курареподобные миорелаксанты
(усиление нервно,мышечной блока,
ды).
Ингибиторы микросомальных фер,
ментов печени (например цимети,
дин, этанол, гидралазин; избиратель,
ные ингибиторы обратного захвата
серотонина, например пароксетин,
флуоксетин и сертралин) — усиление
эффектов метопролола вследствие
повышения его концентрации в плаз,
ме крови.
Индукторы микросомальных фер,
ментов печени (рифампицин и бар,
битураты): эффекты метопролола
могут снижаться вследствие повыше,
ния печеночного метаболизма.
Одновременное применение средств,
блокирующих симпатические ганг,
лии, или других бета,адреноблокато,
ров (например глазные капли), или
ингибиторов МАО, требует тщатель,
ного медицинского наблюдения.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: вы,
раженное снижение АД, синусовая
брадикардия, предсердно,желудочко,
вая блокада, сердечная недостаточ,
ность, кардиогенный шок, асистолия,
тошнота, рвота, бронхоспазм, цианоз,
гипогликемия, потеря сознания, кома.
Перечисленные выше симптомы мо,
гут усилиться при одновременном
приеме этанола, гипотензивных пре,
паратов, хинидина и барбитуратов.
Первые признаки передозировки по,
являются через 20 мин — 2 ч после
приема препарата.
Лечение: необходимо тщательное на,
блюдение за пациентом (контроль
АД, ЧСС, частоты дыхания, функции
почек, концентрации глюкозы в кро,
ви, электролитов сыворотки крови) в
условиях отделения интенсивной те,
рапии.
Если препарат был принят недавно,
промывание желудка с применением
активированного угля может снизить
дальнейшее всасывание препарата
(если промывание невозможно, мож,
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но вызвать рвоту, если больной в со,
знании).
В случае чрезмерного снижения АД,
брадикардии и угрозы сердечной не,
достаточности — в/в, с интервалом в
2–5 мин назначаются бета,адрено,
миметики — до достижения желаемо,
го эффекта или в/в вводится 0,5–2 мг
атропина. При отсутствии положите,
льного эффекта — допамин, добута,
мин или норэпинефрин (норадрена,
лин). При гипогликемии — введение
1–10 мг глюкагона; установка вре,
менного водителя ритма. При брон,
хоспазме следует ввести бета2,адре,
номиметики. При судорогах — мед,
ленное в/в введение диазепама. Гемо,
диализ неэффективен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Контроль
больных, принимающих бета,адре,
ноблокаторы, включает регулярное
измерение ЧСС и АД, концентрации
глюкозы крови у больных сахарным
диабетом. При необходимости, для
больных сахарным диабетом дозу ин,
сулина или гипогликемических
средств для приема внутрь следует по,
добрать индивидуально. Следует обу,
чить больного методике подсчета
ЧСС и проинструктировать о необхо,
димости врачебной консультации при
ЧСС менее 50 уд./мин. При приеме
дозы выше 200 мг в сутки уменьшает,
ся кардиоселективность.
При сердечной недостаточности ле,
чение препаратом Эгилок® начинают
только после достижения стадии
компенсации сердечной функции.
Возможно усиление выраженности
реакций повышенной чувствитель,
ности и отсутствие эффекта от введе,
ния обычных доз эпинефрина (адре,
налина) у пациентов с отягощенным
аллергологическим анамнезом.
Анафилактический шок может про,
текать тяжелее у больных, принима,
ющих Эгилок®.
Может усилить симптомы наруше,
ния периферического артериального
кровообращения.

Следует избегать резкого прекраще,
ния приема препарата Эгилок®. Пре,
парат следует отменять постепенно,
путем снижения доз в течение при,
мерно 14 дней. Резкая отмена может
усилить симптомы стенокардии и по,
высить риск коронарных нарушений.
Особое внимание при отмене препа,
рата необходимо уделить пациентам
с заболеванием коронарных артерий.
При стенокардии напряжения подо,
бранная доза препарата Эгилок® дол,
жна обеспечивать ЧСС в покое в пре,
делах 55–60 уд./мин, при нагрузке —
не более 110 уд./мин.
Пациенты, пользующиеся контакт,
ными линзами, должны учитывать,
что на фоне лечения бета,адренобло,
каторами возможно уменьшение про,
дукции слезной жидкости.
Эгилок® может маскировать некото,
рые клинические проявления гипер,
тиреоза (например тахикардию). Рез,
кая отмена у пациентов с тиреотокси,
козом противопоказана, поскольку
способна усилить симптоматику.
При сахарном диабете может маски,
ровать тахикардию, вызванную ги,
погликемией. В отличие от неселек,
тивных бета,адреноблокаторов,
практически не усиливает вызван,
ную инсулином гипогликемию и не
задерживает восстановление концен,
трации глюкозы крови до нормально,
го уровня. В случае назначения пре,
парата Эгилок® больным сахарным
диабетом следует контролировать
концентрацию глюкозы крови и при
необходимости корригировать дозу
инсулина или гипогликемических
средств для приема внутрь (см.
«Взаимодействие»).
При необходимости назначения па,
циентам с бронхиальной астмой, в ка,
честве сопутствующей терапии испо,
льзуют бета2,адреностимуляторы;
при феохромоцитоме — альфа,адре,
ноблокаторы.
При необходимости проведения хи,
рургического вмешательства необхо,
димо предупредить хирурга/анесте,



зиолога о проводимой терапии (вы,
бор средства для общей анестезии с
минимальным отрицательным ино,
тропным действием), отмена препа,
рата не рекомендуется.
Препараты, снижающие запасы кате,
холаминов (например резерпин), мо,
гут усилить действие бета,адреноб,
локаторов, поэтому больные, прини,
мающие такие сочетания препаратов,
должны находиться под постоянным
наблюдением врача на предмет выяв,
ления чрезмерного снижения АД или
брадикардии.
У пожилых пациентов рекомендует,
ся регулярно осуществлять контроль
функции печени. Коррекция режима
дозирования требуется только в слу,
чае появления у больных пожилого
возраста нарастающей брадикардии
(менее 50 уд./мин), выраженного
снижения АД (сАД ниже 100 мм рт.
ст.), AV блокады, бронхоспазма, же,
лудочковых аритмий, тяжелых нару,
шений функции печени; иногда необ,
ходимо прекратить лечение. Пациен,
там с тяжелой почечной недостаточ,
ностью рекомендуется осуществлять
контроль функции почек.
Следует проводить особый контроль
состояния больных с депрессивными
расстройствами, принимающих ме,
топролол; в случае развития депрес,
сии, вызванной приемом бета,адре,
ноблокаторов, рекомендуется пре,
кратить терапию.
При возникновении прогрессирую,
щей брадикардии следует снизить
дозу или прекратить прием препа,
рата.
Из,за отсутствия достаточного ко,
личества клинических данных пре,
парат не рекомендуется применять у
детей.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и слож+
ной техникой. Необходимо соблю,
дать осторожность при управлении
транспортными средствами и заняти,
ях потенциально опасными видами
деятельности, требующими повы,

шенной концентрации внимания
(риск развития головокружения и
повышенной утомляемости).
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 25
мг: по 60 табл. во флаконе коричнево,
го стекла с ПЭ крышкой с амортизато,
ром,гармошкой, с контролем первого
вскрытия. 1 фл. упакован в картонную
пачку. Или по 20 табл. в блистере из
ПВХ/ПВДХ//алюминиевая фольга.
3 блистера упакованы в картонную
пачку.
Таблетки, 50 мг: по 60 табл. во флако,
не коричневого стекла с ПЭ крышкой
с амортизатором,гармошкой, с конт,
ролем первого вскрытия. 1 фл. упако,
ван в картонную пачку. Или по 15
табл. в блистере из ПВХ/ПВДХ/
/алюминиевая фольга. 4 блистера
упакованы в картонную пачку.
Таблетки, 100 мг: по 30 или 60 табл.
во флаконе коричневого стекла с ПЭ
крышкой с амортизатором,гармош,
кой, с контролем первого вскрытия. 1
фл. упакован в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭГИЛОК® С (EGILOK® S)

Метопролол* . . . . . . . . . . . . . . . . . 472

EGIS Pharmaceuticals PLC
(Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки пролонгирован2
ного действия, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

активное вещество:
метопролола сукцинат. . . 23,75 мг

47,5 мг
95 мг

190 мг
(соответствует 25, 50, 100 и 200
мг метопролола тартрата)
вспомогательные вещества:
МКЦ PH 101— 73,9/147,8/
295,6/591,2 мг; метилцеллюлоза
15 мПа·с — 11,87/23,75/47,5/95
мг; глицерол — 0,24/0,48/
0,95/1,9 мг; крахмал кукурузный
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— 1,94/3,87/ 7,75/15,5 мг; этил,
целлюлоза 100 мПа.с —
11,43/22,85/ 45,7/91,4 мг; магния
стеарат — 1,87/3,75/ 7,5/15 мг
оболочка пленочная (покрытие
Сепифилм LP 770 белый —
3,75/7,5/15/30): МКЦ 20 мкм
(5–15%) — 0,19–0,56/0,38–1,13/
0,75–2,25/1,5–4,5 мг, гипромел,
лоза 5/15 мПа·с (60–70%) —
2,25–2,63/4,5–5,25/9–10,5/18–2
1 мг, кислота стеариновая
(8–12%) — 0,3–0,45/0,6–0,9/
1,2–1,8/2,4–3,6 мг, титана диок,
сид (Е171) (10–20%) — 0,38–0,75/
0,75–1,5/1,5–3/3–6 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, 25, 50, 100 и 200
мг: овальные двояковыпуклые таб,
летки белого цвета, покрытые пленоч,
ной оболочкой, с риской с обеих сто,
рон.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Антиангинальное, гипотен+
зивное, антиаритмическое.
ПОКАЗАНИЯ
• артериальная гипертензия;
• стенокардия;

• стабильная хроническая сердечная
недостаточность (ХСН) с наличием
клинических проявлений (II–IV
функциональный класс по класси,
фикации NYHA) и нарушением
систолической функции левого же,
лудочка (в качестве вспомогатель,
ной терапии к основному лечению
хронической сердечной недоста,
точности);

• снижение смертности и частоты по,
вторного инфаркта после острой
фазы инфаркта миокарда;

• нарушения сердечного ритма,
включая наджелудочковую тахи,
кардию, снижение частоты сокра,
щения желудочков при фибрилля,
ции предсердий и желудочковых
экстрасистолах;

• функциональные нарушения сер,
дечной деятельности, сопровож,
дающиеся тахикардией;

• профилактика приступов мигрени.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

метопрололу, другим компонентам
препарата или другим бета,адре,
ноблокаторам;

• атриовентрикулярная блокада II и
III степени, сердечная недостаточ,
ность в стадии декомпенсации, па,
циенты, получающие длительную
или курсовую терапию инотропны,
ми средствами и ЛС, действующи,
ми на бета,адренорецепторы, кли,
нически значимая синусовая бради,
кардия (ЧСС менее 50 уд./мин),
синдром слабости синусного узла,
кардиогенный шок, тяжелые нару,
шения периферического кровооб,
ращения с угрозой развития гангре,
ны, артериальная гипотензия (сАД
менее 90 мм рт.ст.), феохромоцито,
ма без одновременного приема аль,
фа,адреноблокаторов;

• подозрение на острый инфаркт
миокарда при ЧСС менее 45
уд./мин, интервал PQ более 0,24 с,
сАД менее 100 мм рт.ст.;



• одновременное применение инги,
биторов МАО (за исключением
МАО,В ингибиторов);

• внутривенное введение БКК типа
верапамила;

• возраст до 18 лет (эффективность и
безопасность не установлены).

С осторожностью: атриовентрику,
лярная блокада I степени, стенокар,
дия Принцметала, бронхиальная аст,
ма, хроническая обструктивная бо,
лезнь легких, сахарный диабет, тяже,
лая почечная недостаточность, тяже,
лая печеночная недостаточность, ме,
таболический ацидоз, одновременное
применение с сердечными гликозида,
ми, миастения, феохромоцитома (с
одновременным приемом альфа,адре,
ноблокаторов), тиреотоксикоз, де,
прессия, псориаз, облитерирующие
заболевания периферических сосудов
(перемежающаяся хромота, синдром
Рейно), пожилой возраст.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Поскольку хорошо контроли,
руемых исследований по применению
метопролола во время беременности
не проводилось, то применение препа,
рата Эгилок® С при лечении беремен,
ных женщин возможно только в том
случае, если польза для матери превы,
шает риски для эмбриона/плода.
Как и другие гипотензивные средст,
ва, бета,адреноблокаторы могут вы,
зывать побочные эффекты, например
брадикардию у плода, новорожден,
ного или ребенка, находящегося на
грудном вскармливании. Количество
метопролола, выделяющееся в груд,
ное молоко, и бета,адреноблокирую,
щее действие у ребенка, находящего,
ся на грудном вскармливании (при
приеме матерью метопролола в тера,
певтических дозах), являются незна,
чительными. Несмотря на то, что у
детей, находящихся на грудном
вскармливании, при назначении те,
рапевтических доз препарата риск
развития побочных эффектов невы,

сок (исключение составляют дети с
метаболическими нарушениями), не,
обходимо тщательно следить за появ,
лением у них признаков блокады бе,
та,адренорецепторов.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь. Эгилок® С предназначен
для ежедневного приема один раз в
сутки, рекомендуется принимать пре,
парат утром. Таблетку Эгилок® С сле,
дует проглатывать, запивая жидко,
стью. Таблетки (или таблетки, разде,
ленные пополам) не следует разжевы,
вать или крошить. Прием пищи не
влияет на биодоступность препарата.
При подборе дозы необходимо избе,
гать развития брадикардии.
Артериальная гипертензия: 50–100
мг один раз в сутки. При необходимо,
сти дозу можно увеличить до 200 мг в
сутки или добавить другое гипотен,
зивное средство, предпочтительнее
диуретик и БКК. Максимальная су,
точная доза при АГ — 200 мг/сут.
Стенокардия: 100–200 мг Эгилок® С
один раз в сутки. При необходимости
к терапии может быть добавлен дру,
гой антиангинальный препарат.
Стабильная хроническая сердечная
недостаточность с наличием клини+
ческих проявлений и нарушением сис+
толической функции левого желудоч+
ка. Пациенты должны находиться на
стадии стабильной хронической сер,
дечной недостаточности без эпизодов
обострения в течение последних 6
нед и без изменений в основной тера,
пии в течение последних 2 нед.
Терапия хронической сердечной не,
достаточности бета,адреноблокатора,
ми иногда может привести к времен,
ному ухудшению течения хрониче,
ской сердечной недостаточности. В
некоторых случаях возможно продол,
жение терапии или снижение дозы, в
ряде случаев может возникнуть необ,
ходимость отмены препарата.
Стабильная хроническая сердечная
недостаточность, II функциональ+
ный класс. Рекомендуемая начальная
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доза препарата Эгилок® С первые 2
нед — 25 мг один раз в сутки. После 2
нед терапии доза может быть увели,
чена до 50 мг один раз в сутки и далее
удваиваться каждые 2 нед.
Поддерживающая доза для длитель,
ного лечения — 200 мг препарата Эги,
лок® С один раз в сутки.
Стабильная хроническая сердечная
недостаточность, III–IV функциона+
льный класс. Рекомендуемая началь,
ная доза первые 2 нед — 12,5 мг препа,
рата Эгилок® С (1/2 табл. по 25 мг)
один раз в сутки. Доза подбирается
индивидуально. В период увеличе,
ния дозы пациент должен находиться
под наблюдением, т.к. у некоторых
пациентов симптомы хронической
сердечной недостаточности могут
прогрессировать.
Через 1–2 нед доза может быть увели,
чена до 25 мг препарата Эгилок® С
один раз в сутки. Затем, через 2 нед,
доза может быть увеличена до 50 мг
один раз в сутки. Пациентам, которые
хорошо переносят препарат, можно
удваивать дозу каждые 2 нед до до,
стижения максимальной дозы 200 мг
препарата Эгилок® С один раз в сут,
ки. В случае артериальной гипотен,
зии и/или брадикардии может пона,
добиться коррекция доз основной те,
рапии или снижение дозы препарата
Эгилок® С. Артериальная гипотензия
в начале терапии не обязательно ука,
зывает, что данная доза препарата
Эгилок® С не будет переноситься при
дальнейшем длительном лечении.
Однако увеличение дозы возможно
только после стабилизации состоя,
ния пациента. Может потребоваться
контроль функции почек.
Нарушения ритма сердца: 100–200
мг один раз в сутки.
Поддерживающее лечение после ин+
фаркта миокарда. Целевая доза —
100–200 мг/сут, в один (или два)
приема.
Функциональные нарушения сердеч+
ной деятельности, сопровождающие+
ся тахикардией: 100 мг один раз в

сутки. При необходимости дозу мож,
но увеличить до 200 мг в сутки.
Профилактика приступов мигрени:
100–200 мг один раз в сутки.
Нарушение функции почек. Нет необ,
ходимости корректировать дозу у па,
циентов с нарушением функции по,
чек.
Нарушение функции печени. Обычно
из,за низкой степени связи с белками
плазмы крови коррекция дозы препа,
рата не требуется. Однако при тяже,
лом нарушении функции печени (у
пациентов с тяжелой формой цирро,
за печени или портокавальным ана,
стомозом) может потребоваться сни,
жение дозы.
Пожилой возраст. Нет необходимо,
сти корректировать дозу у пациентов
пожилого возраста.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа,
рат хорошо переносится пациентами,
побочные эффекты в основном явля,
ются легкими и обратимыми.
Для оценки частоты случаев приме,
няли следующие критерии: очень ча,
сто (>10%); часто (1–9,9%); нечасто
(0,1–0,9%); редко (0,01–0,09%) и
очень редко (<0,01%).
Со стороны ССС: часто — брадикар,
дия, ортостатическая гипотензия
(очень редко сопровождающиеся об,
мороком), похолодание конечностей,
сердцебиение; нечасто — перифери,
ческие отеки, боли в области сердца,
временное усиление симптомов сер,
дечной недостаточности, AV блокада
I степени; кардиогенный шок у паци,
ентов с острым инфарктом миокарда;
редко — другие нарушения сердечной
проводимости, аритмии; очень ред,
ко — гангрена у пациентов с предше,
ствующими тяжелыми нарушениями
периферического кровообращения.
Со стороны ЦНС: очень часто — по,
вышенная утомляемость; часто — го,
ловокружение, головная боль; нечас,
то — парестезии, судороги, депрессия,
ослабление внимания, сонливость
или бессонница, ночные кошмары;



редко — повышенная нервная возбу,
димость, тревожность, импотен,
ция/сексуальная дисфункция; очень
редко — амнезия/нарушения памяти,
подавленность, галлюцинации.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота,
боли в области живота, диарея, запор;
нечасто — рвота; редко — сухость сли,
зистой оболочки полости рта.
Со стороны печени: редко — наруше,
ния функции печени; очень редко —
гепатит.
Со стороны кожных покровов: нечас,
то — сыпь (в виде крапивницы), по,
вышенное потоотделение; редко —
выпадение волос; очень редко — фо,
тосенсибилизация, обострение тече,
ния псориаза.
Со стороны органов дыхания: часто —
одышка при физическом усилии; не,
часто — бронхоспазм; редко — ринит.
Со стороны органов чувств: редко —
нарушения зрения, сухость и/или
раздражение глаз, конъюнктивит;
очень редко — звон в ушах, наруше,
ния вкусовых ощущений.
Со стороны скелетно+мышечной сис+
темы: очень редко — артралгия.
Со стороны обмена веществ: нечас,
то — увеличение массы тела.
Со стороны крови: очень редко —
тромбоцитопения.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Метопролол
является субстратом изофермента
CYP2D6, в связи с чем препараты, ин,
гибирующие изофермент CYP2D6
(хинидин, тербинафин, пароксетин,
флуоксетин, сертралин, целекоксиб,
пропафенон и дифенгидрамин), могут
влиять на плазменную концентрацию
метопролола.
Следует избегать совместного при+
менения препарата Эгилок® С со сле+
дующими ЛС
Производные барбитуровой кислоты:
барбитураты (исследование проводи,
лось с пентобарбиталом) усиливают
метаболизм метопролола вследствие
индукции ферментов.

Пропафенон: при назначении пропа,
фенона четырем пациентам, получав,
шим лечение метопрололом, отмеча,
лось увеличение плазменной концен,
трации метопролола в 2–5 раз, при
этом у двух пациентов отмечались
побочные эффекты, характерные для
метопролола. Вероятно, взаимодей,
ствие обусловлено ингибированием
пропафеноном, подобно хинидину,
метаболизма метопролола посредст,
вом изофермента CYP2D6 системы
цитохрома Р450. Принимая во вни,
мание тот факт, что пропафенон об,
ладает свойствами бета,адреноблока,
тора, совместное назначение метоп,
ролола и пропафенона не рекоменду,
ется.
Верапамил: комбинация бета,адре,
ноблокаторов (атенолол, пропрано,
лол и пиндолол) и верапамила может
вызывать брадикардию и приводить
к снижению АД. Верапамил и бе,
та,адреноблокаторы имеют взаимо,
дополняющий ингибирующий эф,
фект на AV проводимость и функцию
синусного узла.
Комбинация препарата Эгилок® С со
следующими препаратами может по+
требовать коррекции дозы
Амиодарон: cовместное применение
амиодарона и метопролола может
приводить к выраженной синусовой
брадикардии. Принимая во внимание
крайне длительный T1/2 амиодарона
(50 дней), следует учитывать воз,
можное взаимодействие спустя про,
должительное время после отмены
амиодарона.
Антиаритмические средства I клас+
са: антиаритмические средства I
класса и бета,адреноблокаторы могут
приводить к суммированию отрица,
тельного инотропного эффекта, кото,
рый может приводить к серьезным ге,
модинамическим побочным эффек,
там у пациентов с нарушенной функ,
цией левого желудочка. Также следу,
ет избегать подобной комбинации у
пациентов с синдромом слабости си,
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нусного узла и нарушением AV про,
водимости.
Взаимодействие описано на примере
дизопирамида.
НПВС: НПВС ослабляют антигипер,
тензивный эффект бета,адренобло,
каторов. Данное взаимодействие до,
кументировано для индометацина.
Вероятно, описанное взаимодействие
не будет отмечаться при взаимодей,
ствии с сулиндаком. Отрицательное
взаимодействие было отмечено в ис,
следованиях с диклофенаком.
Дифенгидрамин: дифенгидрамин
уменьшает метаболизм метопролола
до α,гидроксиметопролола в 2,5 раза.
Одновременно наблюдается усиле,
ние действия метопролола.
Дилтиазем: дилтиазем и бета,адре,
ноблокаторы взаимно усиливают ин,
гибирующий эффект на AV проводи,
мость и функцию синусного узла.
При комбинации метопролола с дил,
тиаземом отмечались случаи выра,
женной брадикардии.
Эпинефрин: сообщалось о 10 случаях
выраженной артериальной гипертен,
зии и брадикардии у пациентов, при,
нимавших неселективные бета,адре,
ноблокаторы (включая пиндолол и
пропранолол) и получавших эпинеф,
рин. Взаимодействие отмечено и в
группе здоровых добровольцев.
Предполагается, что подобные реак,
ции могут наблюдаться и при приме,
нении эпинефрина совместно с мест,
ными анестетиками при случайном
попадании в сосудистое русло. Пред,
полагается, что этот риск гораздо
ниже при применении кардиоселек,
тивных бета,адреноблокаторов.
Фенилпропаноламин: фенилпропано,
ламин (норэфедрин) в разовой дозе
50 мг может вызывать повышение
дАД до патологических значений у
здоровых добровольцев. Пропрано,
лол в основном препятствует повы,
шению АД, вызываемому фенилпро,
паноламином. Однако бета,адреноб,
локаторы могут вызывать реакции
парадоксальной артериальной гипер,

тензии у пациентов, получающих вы,
сокие дозы фенилпропаноламина.
Сообщалось о нескольких случаях
развития гипертонического криза на
фоне приема фенилпропаноламина.
Хинидин: хинидин ингибирует мета,
болизм метопролола у особой группы
пациентов с быстрым гидроксилиро,
ванием (в Швеции примерно 90% на,
селения), вызывая главным образом
значительное увеличение плазмен,
ной концентрации метопролола и
усиление бета,адреноблокады. Пола,
гают, что подобное взаимодействие
характерно и для других бета, адре,
ноблокаторов, в метаболизме кото,
рых участвует изофермент CYP2D6
цитохрома Р450.
Клонидин: гипертензивные реакции
при резкой отмене клонидина могут
усиливаться при совместном приеме
бета,адреноблокаторов. При совме,
стном применении, в случае отмены
клонидина, прекращение приема бе,
та,адреноблокаторов следует начи,
нать за несколько дней до отмены
клонидина.
Рифампицин: рифампицин может
усиливать метаболизм метопролола,
уменьшая плазменную концентра,
цию метопролола.
Пациенты, одновременно принимаю,
щие метопролол и другие бета,адре,
ноблокаторы (в лекарственной фор,
ме глазных капель) или ингибиторы
МАО, должны находиться под тщате,
льным наблюдением. На фоне прие,
ма бета,адреноблокаторов ингаляци,
онные анестетики усиливают кардио,
депрессивное действие. На фоне при,
ема бета, адреноблокаторов пациен,
там, получающим гипогликемиче,
ские средства для приема внутрь, мо,
жет потребоваться коррекция дозы
последних.
Плазменная концентрация метопро,
лола может повышаться при приеме
циметидина или гидралазина.
Сердечные гликозиды при совмест,
ном применении с бета,адреноблока,
торами могут увеличивать время AV



проводимости и вызывать брадикар,
дию.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при передозировке метопролола наи,
более серьезными являются симпто,
мы со стороны ССС, однако иногда,
особенно у детей и подростков, могут
преобладать симптомы со стороны
ЦНС и подавление легочной функ,
ции, брадикардия, AV блокада I–III
степени, асистолия, выраженное сни,
жение АД, слабая периферическая
перфузия, сердечная недостаточность,
кардиогенный шок; угнетение функ,
ции легких, апноэ, а также повышен,
ная утомляемость, нарушение созна,
ния, потеря сознания, тремор, судоро,
ги, повышенное потоотделение, паре,
стезии, бронхоспазм, тошнота, рвота,
возможен эзофагеальный спазм, ги,
погликемия (особенно у детей) или
гипергликемия, гиперкалиемия; нару,
шение функции почек; транзиторный
миастенический синдром; сопутству,
ющий прием алкоголя, гипотензив,
ных средств, хинидина или барбиту,
ратов может ухудшить состояние па,
циента. Первые признаки передози,
ровки могут наблюдаться через 20
мин — 2 ч после приема препарата.
Лечение: назначение активированно,
го угля, в случае необходимости —
промывание желудка.
Атропин (0,25–0,5 мг в/в для взрос,
лых, 10–20 мкг/кг для детей) должен
быть назначен до промывания желуд,
ка (из,за риска стимулирования
блуждающего нерва). При необходи,
мости поддержание проходимости
дыхательных путей (интубация) и
адекватная вентиляция легких. Вос,
полнение ОЦК и инфузии глюкозы.
Контроль ЭКГ. Атропин 1–2 мг в/в,
при необходимости повторяют введе,
ние (особенно в случае вагусных сим,
птомов). В случае (подавления) де,
прессии миокарда показано инфузи,
онное введение добутамина или допа,
мина. Можно также применять глюка,
гон 50–150 мкг/кг в/в с интервалом в

1 мин. В некоторых случаях может
быть эффективно добавление к тера,
пии эпинефрина (адреналина). При
аритмии и обширном желудочковом
(QRS) комплексе инфузионно вводят
0,9% раствор натрия хлорида или на,
трия гидрокарбоната. Возможна по,
становка искусственного водителя
ритма. При остановке сердца вследст,
вие передозировки могут понадобить,
ся реанимационные мероприятия в
течение нескольких часов. Для купи,
рования бронхоспазма может приме,
няться тербуталин (инъекционно или
с помощью ингаляций). Проводится
симптоматическое лечение.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Пациентам,
принимающим бета,адреноблокато,
ры, не следует вводить в/в БКК типа
верапамила.
Пациентам с обструктивной бо,
лезнью легких не рекомендуется на,
значать бета, адреноблокаторы. В
случае плохой переносимости дру,
гих гипотензивных средств или их
неэффективности можно назначать
метопролол, поскольку он является
селективным препаратом. Необхо,
димо назначать минимально эффек,
тивную дозу, при необходимости
возможно назначение бета2,адрено,
миметика.
Не рекомендуется назначать неселек,
тивные бета,адреноблокаторы паци,
ентам со стенокардией Принцметала.
Данной группе пациентов селектив,
ные бета,адреноблокаторы следует
назначать с осторожностью.
При применении бета1,адреноблока,
торов риск их влияния на углевод,
ный обмен или возможность маски,
рования симптомов гипогликемии
значительно меньше, чем при приме,
нении неселективных бета,адреноб,
локаторов.
У больных с хронической сердечной
недостаточностью в стадии декомпен,
сации необходимо добиться стадии
компенсации как до, так и во время ле,
чения препаратом Эгилок® С.
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Очень редко у пациентов с нарушени,
ем AV проводимости может насту,
пать ухудшение (возможный исход —
AV блокада). Если на фоне лечения
развилась брадикардия, дозу препа,
рата Эгилок® С необходимо умень,
шить или следует постепенно отме,
нить препарат.
Метопролол может ухудшать симп,
томы нарушения периферического
кровообращения в основном вследст,
вие снижения АД.
Следует проявлять осторожность
при назначении препарата пациентам
с тяжелой почечной недостаточно,
стью, при метаболическом ацидозе,
совместном назначении с сердечны,
ми гликозидами.
У пациентов, принимающих бета,ад,
реноблокаторы, анафилактический
шок протекает в более тяжелой фор,
ме. Применение адреналина в тера,
певтических дозах не всегда приво,
дит к достижению желаемого клини,
ческого эффекта на фоне приема ме,
топролола. Пациентам с феохромо,
цитомой, параллельно с препаратом
Эгилок® С, следует назначать аль,
фа,адреноблокатор.
В случае хирургического вмешатель,
ства следует проинформировать вра,
ча,анестезиолога, что пациент при,
нимает Эгилок® С. Пациентам, кото,
рым предстоит хирургическое вме,
шательство, прекращать лечение бе,
та,адреноблокаторами не рекоменду,
ется.
Данные клинических исследований
по эффективности и безопасности у
пациентов с тяжелой стабильной
сердечной недостаточностью (IV
класс по классификации NYHA)
ограничены.
Пациенты с симптомами сердечной
недостаточности в сочетании с
острым инфарктом миокарда и неста,
бильной стенокардией исключались
из исследований, на основании кото,
рых определялись показания к назна,
чению. Эффективность и безопас,
ность препарата для данной группы

пациентов не описана. Применение
при сердечной недостаточности в ста,
дии декомпенсации противопоказано.
Резкая отмена бета,адреноблокатора
может привести к усилению симпто,
мов ХСН и повышению риска инфар,
кта миокарда и внезапной смерти,
особенно у пациентов группы высо,
кого риска, в связи с чем ее следует
избегать. При необходимости отмены
препарата ее следует проводить по,
степенно, в течение по крайней мере 2
нед, с двукратным снижением дозы
препарата на каждом этапе, до дости,
жения конечной дозы 12,5 мг (1/2
табл. по 25 мг), которую следует при,
нимать как минимум 4 дня до полной
отмены препарата. При появлении
симптомов рекомендуется более мед,
ленный режим отмены препарата.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами. Необ,
ходимо соблюдать осторожность при
управлении транспортными средст,
вами и занятиями потенциально
опасными видами деятельности, тре,
бующими повышенной концентра,
ции внимания, из за риска развития
головокружения и повышенной
утомляемости при применении пре,
парата Эгилок® С.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки про+
лонгированного действия, покрытые
пленочной оболочкой, 25 мг, 50 мг, 100
мг, 200 мг. По 10 табл. в блистере из
ПВХ/ПЭ/ПВДХ//алюминиевой фо,
льги. 3 или 10 блистеров в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭГИТРОМБ
(EGITROMB®)

Клопидогрел* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342

EGIS Pharmaceuticals PLC
(Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.



активное вещество:
клопидогрела гидро,
сульфат . . . . . . . . . . . . . . . . . 97,86 мг

(эквивалентно 75 мг клопидогре,
ла)
вспомогательные вещества: цел,
люлоза кремниевая микрокрис,
таллическая (МКЦ — 194,236 мг,
кремния диоксид коллоидный
безводный — 3,964 мг) — 198,2 мг;
гипролоза (с низкой степенью за,
мещения (L,HPC В1) — 12 мг; ка,
сторовое масло гидрогенизиро,
ванное — 12 мг
оболочка: Opadry белый Y,I,7000
(гипромеллоза — 6,25 мг, титана
диоксид — 3,125 мг, макрогол
400 — 0,625 мг); масса таблетки,
покрытой оболочкой — 330,06 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белые или почти белые
круглые двояковыпуклые таблетки,
покрытые пленочной оболочкой, с
гравировкой «Е 181» — на одной сто,
роне таблетки, без или почти без за,
паха.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Антиагрегантное.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика тромботических ос,

ложнений у пациентов с инфарктом
миокарда, ишемическим инсультом
или окклюзией периферических ар,
терий;

• профилактика тромботических ос,
ложнений при остром коронарном
синдроме в комбинации с ацетилса,
лициловой кислотой (АСК): с
подъемом сегмента ST при возмож,
ности проведения тромболитиче,
ской терапии; без подъема сегмента
ST (нестабильная стенокардия, ин,
фаркт миокарда без зубца Q), в т.ч. у
больных, подвергающихся стенти,
рованию.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному или любому вспомога,
тельному компоненту препарата;

• тяжелая печеночная недостаточ,
ность;

• активное патологическое кровоте,
чение (пептическая язва или внут,
ричерепное кровоизлияние);

• беременность и период лактации
(см. раздел «Применение при бере,
менности и кормлении грудью»);

• возраст до 18 лет (эффективность и
безопасность не доказаны).

С осторожностью: умеренная пече,
ночная недостаточность, хроническая
почечная недостаточность, патологи,
ческие состояния, повышающие риск
развития кровотечения (в т.ч. травма,
операции), одновременный прием
АСК, НПВС (включая ингибиторы
ЦОГ,2), гепарина и ингибиторов гли,
копротеина IIb/IIIa.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Из,за отсутствия клинических
данных по применению препарата у
беременных не следует назначать кло,
пидогрел во время беременности.
Сведений о выделении в грудное мо,
локо у человека нет, поэтому приме,
нение препарата в период лактации
противопоказано.
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, независимо от приема
пищи.
Взрослым и пожилым пациентам
клопидогрел следует принимать по
75 мг 1 раз в день.
Лечение следует начинать в сроки от
нескольких до 35 дней у больных по,
сле инфаркта миокарда и от 7 дней до
6 мес — у больных после ишемическо,
го инсульта.
При остром коронарном синдроме без
подъема сегмента ST (нестабильная
стенокардия или инфаркт миокарда
без зубца Q) прием клопидогрела сле,
дует начинать с однократной ударной
дозы 300 мг, а затем продолжать при,
ем по 75 мг 1 раз в день в сочетании с
АСК (в дозе 75–325 мг/сут). Поско,
льку более высокие дозы АСК связа,
ны с повышенным риском кровотече,
ния, рекомендуется назначать ее в до,
зах не выше 100 мг. Данные клиниче,
ских испытаний свидетельствуют о
возможности применения препарата
до 12 мес, а максимальное клиниче,
ское преимущество отмечается через
3 мес.
Острый инфаркт миокарда с подъе+
мом сегмента ST. Клопидогрел следу,
ет принимать по 75 мг 1 раз в день; ле,
чение следует начать с ударной дозы
и сочетать с приемом АСК и тромбо,
литиков или без них. Пациентам
старше 75 лет курс клопидогрела сле,
дует назначать без первоначальной
ударной дозы. Комбинированная те,
рапия должна начинаться как можно
раньше после развития симптомов и
продолжаться не менее 4 нед.
Опыт применения у детей отсутствует.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Кровоте,
чение — наиболее частая реакция,
чаще всего она встречается на протя,
жении первого месяца приема препа,
рата. Случаи сильного кровотечения
зарегистрированы у пациентов, при,
нимающих клопидогрел одновремен,
но с АСК или клопидогрел с АСК и ге,
парином (см. «Особые указания»).

Частота побочных эффектов опреде,
лена следующим образом: часто —
>1/100–<1/10; нечасто —
>1/1000–<1/100; редко —
>1/10000–<1/1000; очень редко —
<1/10000. В пределах каждого класса
частот нежелательные эффекты
представлены в порядке уменьшения
степени тяжести.
Со стороны ЦНС: нечасто — головная
боль, головокружение и парестезия;
редко — системное головокружение;
очень редко — спутанность сознания,
галлюцинации, расстройства вкусо,
вых ощущений.
Со стороны ЖКТ: часто — желудоч,
но,кишечные кровотечения, диарея,
боль в животе, диспепсия; нечасто —
геморрагический инсульт, язва же,
лудка, язва двенадцатиперстной
кишки, гастрит, тошнота, рвота, за,
пор, вздутие кишечника; очень ред,
ко — панкреатит, колит (в т.ч. язвен,
ный или лимфоцитарный колит),
стоматит, острая печеночная недоста,
точность, гепатит.
Со стороны ССС и системы кроветво+
рения: часто — гематома; нечасто —
увеличение времени кровотечения и
снижение числа тромбоцитов (тром,
боцитопения), лейкопения, нейтро,
пения и эозинофилия; очень редко —
васкулит, гипотензия, тромботиче,
ская тромбоцитопеническая пурпура
(ТТП) (1/200000 пациентов, прини,
мающих препарат — см. «Особые ука,
зания»), тяжелая тромбоцитопения
(число тромбоцитов ≤30·109/л), агра,
нулоцитоз, гранулоцитопения, апла,
стическая анемия/панцитопения,
анемия.
Со стороны кожных покровов: нечас,
то — аллергические реакции (кожная
сыпь), кожный зуд; очень редко — ан,
гионевротический отек, буллезный
дерматит (многоформная эритема,
синдром Стивенса,Джонсона, токси,
ческий эпидермальный некролиз),
эритематозная сыпь, крапивница, эк,
зема и плоский лишай.



Со стороны органов дыхания: очень
редко — бронхоспазм, интерстициа,
льный пневмонит.
Прочие: очень редко — артралгия, ар,
трит, миалгия, анафилактоидные ре,
акции, сывороточная болезнь, повы,
шение температуры, нарушения фун,
кциональных проб печени, повыше,
ние уровня креатинина крови, гломе,
рулонефрит.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
антиагрегантный эффект АСК, гепа,
рина, тромболитиков, непрямых анти,
коагулянтов, НПВС, повышает риск
развития кровотечений из ЖКТ, поэ,
тому одновременное применение этих
средств требует осторожности.
Клопидогрел следует применять с
осторожностью у пациентов, которые
могут иметь риск усиленного крово,
течения при травме или хирургиче,
ском вмешательстве в случае одно,
временного приема ингибиторов гли,
копротеина IIb/IIIa.
Одновременное применение клопи,
догрела и варфарина не рекомендует,
ся, т.к. оно может усилить кровотече,
ние (см. также раздел «Особые указа,
ния»).
Не обнаружено клинически значи,
мых фармакодинамических взаимо,
действий в случаях одновременного
применения клопидогрела с атеноло,
лом, нифедипином или сочетанием
атенолола с нифедипином. Кроме
того, фармакодинамическая актив,
ность клопидогрела существенно не
изменялась при одновременном при,
менении фенобарбитала, циметидина
или эстрогенов.
Фармакокинетика дигоксина или те,
офиллина не изменялась при одно,
временном введении клопидогрела.
Антацидные препараты не влияют на
всасывание клопидогрела.
Исследование печеночных микросом
человека показало, что метаболит
клопидогрела, относящийся к карбо,
новым кислотам, может подавлять
активность цитохрома Р4502С9. Это

может повысить уровни в плазме кро,
ви таких препаратов, как фенитоин,
толбутамид и НПВС, которые мета,
болизируются цитохромом Р4502С9.
Фенитоин и толбутамид можно безо,
пасно применять совместно с клопи,
догрелом.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: пе,
редозировка клопидогрела может уд,
линить время кровотечения и привес,
ти к осложнениям, связанным с кро,
вотечением.
Лечение: при обнаружении кровоте,
чения следует назначить соответст,
вующее лечение. При необходимости
быстрого сокращения удлиненного
времени кровотечения переливание
тромбоцитов может устранить эф,
фекты клопидогрела. Не обнаружено
антидотов фармакологической ак,
тивности клопидогрела.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В период ле,
чения необходимо контролировать
показатели системы гемостаза
(АЧТВ, число тромбоцитов, тесты
функциональной активности тромбо,
цитов); регулярно исследовать функ,
циональную активность печени.
Клопидогрел следует применять с
осторожностью у пациентов с риском
усиленного кровотечения при трав,
ме, хирургическом вмешательстве, у
пациентов, имеющих повреждения,
предрасполагающие к кровотечению
(особенно желудочно,кишечные и
внутриглазные), а также у пациентов,
получающих АСК, НПВС (в т.ч. ин,
гибиторы ЦОГ,2), гепарин или инги,
биторы гликопротеина IIb/IIIа. За
пациентами необходимо тщательно
наблюдать для выявления любых
признаков кровотечения, в т.ч. скры,
того, особенно на протяжении пер,
вых недель применения препарата
и/или после инвазивных процедур на
сердце или хирургических операций.
Одновременное применение клопи,
догрела и варфарина не рекомендует,
ся, т.к. оно может усилить кровотече,
ние. В случае хирургических вмеша,
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тельств, если антиагрегантное дейст,
вие нежелательно, курс лечения сле,
дует прекратить за 7 дней до опера,
ции.
Больных следует предупредить о том,
что поскольку остановка возникаю,
щего на фоне применения клопидог,
рела (в сочетании с АСК или без нее)
кровотечения требует большего вре,
мени, они должны сообщать врачу о
каждом случае необычного кровоте,
чения. Больные должны также ин,
формировать врача о приеме препа,
рата, если им предстоят оперативные
вмешательства, и до приема любого
нового препарата.
После приема клопидогрела ТТП об,
наруживалась очень редко, иногда
после кратковременного примене,
ния. Это состояние характеризуется
тромбоцитопенией и микроангиопа,
тической гемолитической анемией в
сочетании с неврологическими при,
знаками, нарушением функции почек
или лихорадкой. ТТП — потенциаль,
но смертельное состояние, требую,
щее немедленного лечения, в т.ч. с
применением плазмафереза.
Из,за отсутствия данных клопидог,
рел нельзя рекомендовать при
острых (менее 7 дней) ишемических
инсультах.
Опыт применения клопидогрела у
пациентов с нарушением функции
почек ограничен, поэтому этим боль,
ным клопидогрел следует назначать с
осторожностью.
При тяжелых нарушениях функции
печени следует помнить о риске раз,
вития геморрагического диатеза,
опыт применения препарата у паци,
ентов с умеренным нарушением фун,
кции печени ограничен, поэтому
этим пациентам клопидогрел следует
назначать с осторожностью.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Клопидогрел не влияет или незначи,
тельно влияет на способность управ,

ления транспортными средствами и
работу с механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 75 мг.
По 7 табл. в блистере из комбиниро,
ванной пленки «cold» (поли,
амид/алюминиевая фоль,
га/ПВХ)/алюминиевая фольга). По 2
или 4 блистера упакованы в картон,
ную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭГОЛАНЗА (EGOLANZA®)

Оланзапин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 542

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
оланзапина дигидро,
хлорида тригидрат . . . . . . . 7,03 мг

14,06 мг
(эквивалентно 5 мг, 10 мг оланза,
пина соответственно)
вспомогательные вещества
ядро: МКЦ — 40,99/81,97 мг; лак,
тозы моногидрат — 40,98/81,97



мг; гипролоза (гидроксипропил,
целлюлоза) — 5/10 мг; кроспови,
дон — 5/10 мг; магния стеарат —
1/2 мг
оболочка пленочная: гипромелло,
за — 1,4/2,4/ мг; краситель хино,
линовый желтый — 0,014/0,023
мг; Opadry Y+1+7000 белый —
2,79/4,68 мг: гипромеллоза —
62,5%; титана диоксид — 31,25%;
макрогол 400 — 6,25%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 5 мг: продолгова,
тые двояковыпуклые, покрытые пле,
ночной оболочкой, желтого цвета, без
или почти без запаха, с риской на од,
ной стороне и гравировкой «Е 402» на
другой.
Таблетки 10 мг: круглые двояковы,
пуклые, покрытые пленочной обо,
лочкой, желтого цвета, без или почти
без запаха, с гравировкой «Е 404» на
одной стороне таблетки.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Антипсихотическое.
ПОКАЗАНИЯ
• шизофрения (обострение, поддер,

живающая и длительная противо,
рецидивная терапия);

• биполярное аффективное рас,
стройство (монотерапия или в ком,
бинации с препаратами Li+ или
вальпроевой кислотой): острые ма,
ниакальные или смешанные эпизо,
ды с/без психотических проявле,
ний и с/без быстрой сменой фаз;

• рецидив биполярного расстройства
и профилактика рецидивов бипо,
лярного расстройства (при эффек,
тивности препарата при лечении
маниакальной фазы).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

действующему веществу или любо,
му из компонентов препарата;

• закрытоугольная глаукома;
• психозы и/или нарушения поведе,

ния связанные с деменцией;
• период лактации;

• детский возраст (до 18 лет из,за не,
достаточности клинических дан,
ных);

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы или глюкозо,галактозная
мальабсорбция (препарат содержит
лактозу).

С осторожностью: печеночная недо,
статочность, почечная недостаточ,
ность, гиперплазия предстательной
железы, эпилепсия, судорожный син,
дром в анамнезе, миелосупрессия (в
т.ч. лейкопения, нейтропения), мие,
лопролиферативные заболевания, ги,
перэозинофильный синдром, парали,
тическая кишечная непроходимость,
беременность, кардиоваскулярные и
цереброваскулярные заболевания или
другие состояния, предрасполагаю,
щие к артериальной гипотензии,
врожденное увеличение интервала
QT на ЭКГ (увеличение корригиро,
ванного интервала QT (QTc) на ЭКГ)
или при наличии условий, потенциа,
льно способных вызвать увеличение
интервала QT (например одновремен,
ное назначение препаратов, удлиняю,
щих интервал QT, застойная сердеч,
ная недостаточность, гипокалиемия,
гипомагниемия), пожилой возраст, а
также одновременный прием других
ЛС центрального действия; иммоби,
лизация.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Строго контролируемых кли,
нических исследований безопасности
применения оланзапина при беремен,
ности не проводилось. Применение
возможно только в случаях, когда
ожидаемая польза терапии для матери
значительно превышает потенциаль,
ный риск для плода.
Оланзапин может выделяться с груд,
ным молоком. Не рекомендуется кор,
мление грудью на фоне терапии пре,
паратом Эголанза.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, вне зависимости от при,
ема пищи, однократно — 5–20 мг/сут.

ЭГОЛАНЗА 751



752 ЭГОЛАНЗА Глава 2

При шизофрении у взрослых реко,
мендуемая начальная доза — 10
мг/сут.
При острой мании, связанной с бипо,
лярными расстройствами, у взрос,
лых — 15 мг/сут (1 раз) в качестве мо,
нотерапии или 10 мг/сут (1 раз) в
комбинации с препаратами Li+ или
вальпроевой кислотой (поддержива,
ющая терапия в той же дозе).
Профилактика рецидивов биполяр,
ного расстройства: рекомендуемая на,
чальная доза составляет 10 мг в день.
Пациентам, ранее получавшим олан,
запин для лечения маниакального
эпизода, следует продолжать лечение
в той же дозе для профилактики реци,
дива. При наличии нового маниакаль,
ного, смешанного или депрессивного
эпизода прием оланзапина следует
продолжать (при необходимости
уточняя дозу); при наличии клиниче,
ских показаний следует дополнитель,
но назначить препараты для устране,
ния расстройств настроения.
При лечении шизофрении, маниака,
льного эпизода, а также для профи,
лактики рецидивов биполярного рас,
стройства, суточную дозу можно впо,
следствии корректировать в пределах
от 5 до 20 мг с учетом клинического
состояния конкретного пациента.
Коррекция дозы сверх значения, ре,
комендованного в качестве началь,
ной дозы, рекомендуется только по,
сле тщательного клинического ана,
лиза, и должна, как правило, прово,
диться с интервалами не менее 24 ч.
Перед прекращением приема оланза,
пина следует постепенно снижать
дозу.
Максимальная суточная доза оланза,
пина 20 мг.
Пожилые пациенты
Более низкая начальная доза (5 мг в
день) не обязательна для всех паци,
ентов, но возможна для пациентов в
возрасте 65 лет и старше при наличии
клинических показаний.
Нарушение функции почек и/или пе+
чени

Для таких пациентов может потребо,
ваться снижение начальной дозы (до
5 мг в сутки). При умеренной пече,
ночной недостаточности (цирроз,
класс А или В по Чайлд,Пью) следует
назначать начальную дозу 5 мг и по,
вышать ее с осторожностью.
Пол
Женщинам следует назначать препа,
рат в тех же дозах, что и мужчинам.
Курильщики
Курильщикам следует назначать пре,
парат в тех же дозах, что и некурящим
пациентам.
При наличии более чем одного фак,
тора, способного вызвать замедление
метаболизма (женский пол, пожилой
возраст, некурящие пациенты), сле,
дует рассмотреть необходимость сни,
жения начальной дозы до 5 мг/сут.
При необходимости возможно даль,
нейшее увеличение дозы с осторож,
ностью.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов, отмеченных при
приеме препарата, приведена в соот,
ветствии с классификацией ВОЗ:
очень часто (>1/10); часто (>1/100 и
<1/10); нечасто (>1/1000 и <1/100);
редко (>1/10000 и <1/1000); очень
редко (<1/10000), включая отдельные
сообщения.
Со стороны нервной системы: очень
часто — сонливость; часто — голово,
кружение, акатизия, паркинсонизм,
астения, дискинезия; редко — судо,
рожный синдром (чаще на фоне судо,
рожного синдрома в анамнезе); очень
редко — дистония (включая окулогир,
ный криз) и поздняя дискинезия.
Очень редко может развиться злока,
чественный нейролептический синд,
ром (ЗНС). Клиническими проявле,
ниями ЗНС являются повышение
температуры, ригидность мышц, из,
менение психического состояния, не,
стабильность вегетативных функций
(непостоянные уровни ЧСС и АД, та,
хикардия, потливость, сердечная
аритмия). Дополнительными призна,



ками могут быть повышение уровней
креатинфосфокиназы (КФК), миог,
лобинурия (рабдомиолиз) и острая
почечная недостаточность. При раз,
витии у пациента симптомов и при,
знаков ЗНС или появлении необъяс,
нимой лихорадки без дополнитель,
ных клинических проявлений ЗНС
следует отменить все антипсихотиче,
ские средства, в т.ч. оланзапин.
При резкой отмене препарата очень
редко отмечены такие симптомы, как
повышенное потоотделение, бессон,
ница, тремор, тревога, тошнота или
рвота.
Со стороны ССС: часто — артериаль,
ная гипотензия (в т.ч. ортостатиче,
ская); нечасто — брадикардия с кол,
лапсом или без; очень редко — увели,
чение интервала QTc на ЭКГ, желу,
дочковая тахикардия/фибрилляция
и внезапная смерть; очень редко —
тромбоэмболия (включая эмболию
легочных артерий и тромбоз глубо,
ких вен).
Со стороны обмена веществ: очень
часто — увеличение массы тела; час,
то — повышение аппетита, гиперт,
риглицеридемия; очень редко — ги,
пергликемия и/или декомпенсация
сахарного диабета, иногда проявляю,
щаяся кетоацидозом или комой,
включая летальный исход; гиперхо,
лестеринемия, гипотермия.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: часто — транзиторное, бессимп,
томное повышение активности пече,
ночных трансаминаз (АЛТ, ACT),
особенно в начале терапии, транзи,
торные антихолинергические эффек,
ты, в т.ч. запор и сухость слизистой
оболочки полости рта; редко — гепа,
тит (в т.ч. гепатоклеточное, холеста,
тическое или смешанное поражение
печени); очень редко — панкреатит.
Со стороны органов кроветворения:
часто — эозинофилия; редко — лейко,
пения; очень редко — тромбоцитопе,
ния, нейтропения.
Со стороны опорно+двигательного ап+
парата: очень редко — рабдомиолиз.

Со стороны мочеполовой системы:
очень редко — задержка мочи, приа,
пизм.
Со стороны кожных покровов: ред,
ко — кожная сыпь; нечасто — реакции
фотосенсибилизации; очень редко —
алопеция.
Аллергические реакции: редко — кож,
ная сыпь; очень редко — анафилакто,
идные реакции, ангионевротический
отек, кожный зуд или крапивница.
Прочие: часто — астения, перифери,
ческие отеки; очень редко — синдром
отмены.
Лабораторные показатели: очень ча,
сто — гиперпролактинемия, но кли,
нические проявления (например ги,
некомастия, галакторея и увеличение
молочных желез) — редко. У боль,
шинства пациентов уровень пролак,
тина спонтанно возвращался к норме
без отмены терапии. Редко — транзи,
торное, асимптоматическое повыше,
ние активности АЛТ, ACT; нечасто —
повышение активности КФК; очень
редко — повышение активности ЩФ
и общего билирубина. В единичных
случаях наблюдалось повышение
концентрации в плазме крови глюко,
зы, триглицеридов, холестерина,
асимптоматическая эозинофилия.
В исследованиях у пожилых пациен,
тов с деменцией зарегистрирована
большая частота смертей и церебро,
васкулярных нарушений (инсульт,
транзиторные ишемические атаки).
Очень частыми у этой категории па,
циентов были нарушения походки и
падения. Также часто наблюдались
пневмония, повышение температуры
тела, летаргия, эритема, зрительные
галлюцинации и недержание мочи.
Среди пациентов с лекарственными
(на фоне приема агонистов дофами,
на) психозами на фоне болезни Пар,
кинсона часто регистрировались
ухудшение паркинсонической симп,
томатики и развитие галлюцинаций.
Есть данные о развитии нейтропении
(4,1%) на фоне комбинированной те,
рапии с вальпроевой кислотой у па,
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циентов с биполярной манией. Одно,
временная терапия с вальпроевой
кислотой или литием способствует
увеличению частоты (более 10%) тре,
мора, сухости слизистой оболочки
полости рта, повышения аппетита
или увеличения массы тела. Также
регистрировались нарушения речи
(от 1 до 10%).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Индукторы
или ингибиторы изофермента
CYP1А2 могут изменять метаболизм
оланзапина.
Индукторы изофермента CYP1A2:
клиренс оланзапина повышается у
курящих пациентов и при одновре,
менном применении карбамазепина,
что приводит к снижению концентра,
ции оланзапина в плазме крови. Мо,
жет потребоваться повышение дозы
препарата.
Ингибиторы изофермента CYP1A2:
флувоксамин значительно подавляет
метаболизм оланзапина. Снижая
клиренс оланзапина, повышает Сmах

оланзапина у некурящих женщин на
54 и на 77% — у курящих мужчин,
AUC — на 52 и 108% соответственно,
поэтому у пациентов, принимающих
флувоксамин или любой другой ин,
гибитор изофермента CYP1A2 (на,
пример ципрофлоксацин), следует
рассмотреть возможность примене,
ния более низкой начальной дозы
оланзапина.
Активированный уголь снижает био,
доступность оланзапина на 50–60% и
его следует принимать не менее чем за
2 ч до или через 2 ч после оланзапина.
Флуоксетин (ингибитор CYP2D6), а
также однократный прием антацид,
ных препаратов (алюминия или маг,
ния) или циметидина не оказывали
значительное влияние на фармакоки,
нетику оланзапина.
Этанол не влиял на фармакокинети,
ку оланзапина в равновесном состоя,
нии, однако прием этанола совместно
с оланзапином может сопровождать,
ся усилением фармакологических

эффектов оланзапина (седативное
действие).
Оланзапин незначительно подавляет
процесс образования глюкуронида
вальпроевой кислоты (основной путь
метаболизма). Вальпроевая кислота
незначительно влияет на метаболизм
оланзапина. Клинически значимое
фармакокинетическое взаимодейст,
вие между оланзапином и вальпрое,
вой кислотой маловероятно.
Необходима осторожность при при,
менении оланзапина с препаратами,
удлиняющими интервал QTc (в т.ч.
амитриптилин, хлорпромазин, дро,
перидол, тиоридазин, пимозид, хини,
дин, прокаинамид, соталол, эфедрин,
адреналин, тербуталин, эритроми,
цин, триметоприм/сульфаметокса,
зол, кетоконазол, флуконазол), нару,
шающими электролитный баланс
или тормозящими метаболизм олан,
запина в печени.
Одновременное применение оланза,
пина и антипаркинсонических препа,
ратов у пациентов с болезнью Пар,
кинсона и деменцией не рекоменду,
ется.
Оланзапин проявляет антагонизм в
отношении дофамина и, теоретиче,
ски, может подавлять действие лево,
допы и агонистов дофамина.
Оланзапин не подавляет основные
изоферменты CYP450 in vitro (напри,
мер 1А2, 2D6, 2С9, 2С19, 3А4), кли,
нически значимое взаимодействие
маловероятно. Не обнаружено подав,
ление метаболизма следующих ак,
тивных веществ: трициклических ан,
тидепрессантов (представляющие в
основном путь CYP2D6), варфарина
(CYP2C9), теофиллина (CYP1A2)
или диазепама (CYP3A4 и 2С19).
Не выявлено взаимодействие при од,
новременном применении с литием
или бипериденом.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: та,
хикардия, возбуждение/агрессив,
ность, расстройство артикуляции, эк,
страпирамидные нарушения, угнете,



ние сознания различной степени тя,
жести (от седативного эффекта до
комы), делирий, судороги, злокачест,
венный нейролептический синдром,
угнетение дыхания, аспирация, повы,
шение или снижение АД, аритмии,
остановка сердца и дыхания.
Минимальная доза при острой пере,
дозировке с летальным исходом со,
ставила 450 мг, максимальная доза с
благоприятным исходом (выжива,
ние) — 1500 мг.
Лечение: промывание желудка, назна,
чение активированного угля, симпто,
матическое лечение, поддержание
функции дыхания.
Не следует применять симпатомиме,
тики (в т.ч. норадреналин, допамин),
которые являются агонистами бе,
та,адренорецепторов (стимуляция
этих рецепторов может усугублять
снижение АД). Тщательное медицин,
ское наблюдение и мониторирование
следует продолжать до выздоровле,
ния пациента.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
приема антипсихотических препара,
тов улучшение клинического состоя,
ния пациентов может произойти в те,
чение нескольких дней или недель. На
протяжении этого периода пациенты
нуждаются в тщательном наблюдении.
Психоз и/или нарушения поведения,
связанные с деменцией
Оланзапин не разрешен к примене,
нию для лечения психоза и/или нару,
шений поведения, связанных с де,
менцией, и этот препарат не рекомен,
дуется применять у таких пациентов
из,за повышенной смертности и рис,
ка нарушения мозгового кровообра,
щения.
При приеме оланзапина у пожилых
пациентов с психозом на фоне демен,
ции отмечались цереброваскулярные
нарушения (инсульт, транзиторная
ишемическая атака), включая леталь,
ные исходы. Данные пациенты имели
предшествующие факторы риска (це,
реброваскулярные нарушения (в ана,

мнезе), транзиторные ишемические
атаки, артериальную гипертензию,
курение), а также сопутствующие за,
болевания и/или прием ЛС, по вре,
мени связанные с цереброваскуляр,
ными нарушениями.
Применение оланзапина не рекомен,
дуется для лечения психозов, связан,
ных с приемом агонистов дофамина,
у пациентов с болезнью Паркинсона.
ЗНС
При лечении нейролептиками (в т.ч.
оланзапином) может развиться злока,
чественный нейролептический синд,
ром. Клиническими проявлениями
ЗНС являются повышение темпера,
туры, ригидность мышц, изменение
психического состояния, нестабиль,
ность вегетативных функций (непо,
стоянные уровни ЧСС и АД, тахикар,
дия, потливость, сердечная аритмия).
Дополнительными признаками могут
быть повышение уровней КФК, миог,
лобинурия (рабдомиолиз) и острая
почечная недостаточность. При раз,
витии у пациента симптомов и при,
знаков ЗНС или появлении необъяс,
нимой лихорадки без дополнитель,
ных клинических проявлений ЗНС
следует отменить все антипсихотиче,
ские средства, в т.ч. оланзапин.
Гипергликемия и сахарный диабет
Отмечается более высокая распро,
страненность сахарного диабета у па,
циентов с шизофренией. Очень редко
отмечались случаи гипергликемии,
развития сахарного диабета или обо,
стрения ранее существовавшего са,
харного диабета, кетоацидоза и диа,
бетической комы. Не установлена
причинная взаимосвязь между анти,
психотическими ЛС и этими состоя,
ниями. Рекомендуется клинический
мониторинг пациентов с сахарным
диабетом или факторами риска его
развития.
Изменения уровня липидов
При изменении уровней липидов на
фоне приема оланзапина следует на,
значать соответствующее лечение,
особенно у пациентов с дислипиде,
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мией или факторами риска развития
нарушений жирового обмена.
Антихолинергическая активность
Несмотря на то что оланзапин in vitro
имеет антихолинергическую актив,
ность, вследствие ограниченности
клинического опыта применения у
пациентов с сопутствующими забо,
леваниями, рекомендуется осторож,
ность при его назначении пациентам
с гипертрофией предстательной же,
лезы, паралитической кишечной не,
проходимостью и другими аналогич,
ными состояниями.
Функция печени
Особая осторожность необходима
при повышении активности печеноч,
ных трансаминаз, AJIT и/или ACT у
пациентов с печеночной недостаточ,
ностью или получающих лечение по,
тенциально гепатотоксичными JIC.
Требуется наблюдение за пациента,
ми и, при необходимости, снижение
дозы. При выявлении гепатита (в т.ч.
гепатоцеллюлярного, холестатиче,
ского или смешанного поражения пе,
чени) прием оланзапина следует пре,
кратить.
Нейтропения
Оланзапин следует применять с осто,
рожностью у пациентов со снижением
числа лейкоцитов, в т.ч. нейтрофилов;
с признаками угнетения или токсиче,
ского нарушения функции костного
мозга под воздействием JIC (в ана,
мнезе); с угнетением функции костно,
го мозга, обусловленного сопутствую,
щим заболеванием, радио, или химио,
терапией (в анамнезе); с гиперэозино,
филией или миелопролиферативным
заболеванием. Нейтропения часто на,
блюдается при сочетанном примене,
нии оланзапина и вальпроата.
Применение оланзапина у больных с
клозапинзависимой нейтропенией
или агранулоцитозом (в анамнезе) не
сопровождалось рецидивами указан,
ных нарушений.
Прекращение приема препарата
При резком прекращении приема
оланзапина в очень редких случаях

(<0,01%) были зарегистрированы
острые симптомы, например бессон,
ница, тремор, тревога, тошнота или
рвота.
Интервал QT
Как и в случае применения других ан,
типсихотических препаратов, во
время курса лечения оланзапином
следует соблюдать осторожность,
если он назначается одновременно с
препаратами, удлиняющими интер,
вал QTc, особенно у пожилых паци,
ентов, пациентов с синдромом врож,
денного удлинения QT, застойной
сердечной недостаточностью, гиперт,
рофией сердца, гипокалиемией, гипо,
магниемией или удлинением QT в се,
мейном анамнезе.
Следует избегать одновременного
применения других нейролептиков
или ЛС, также удлиняющих интер,
вал QT или вызывающих гипокалие,
мию.
Тромбоэмболия
Совпадение во времени приема олан,
запина и развития тромбоэмболии
вен зарегистрировано в редких случа,
ях (менее 0,01%). Причинная связь
между симптомами тромбоэмболии
вен и приемом оланзапина не уста,
новлена. Однако поскольку больные
шизофренией часто имеют приобре,
тенные факторы риска тромбоэмбо,
лии вен, следует выявлять все воз,
можные факторы риска тромбоэмбо,
лии вен, например неподвижность
пациентов, и принимать профилак,
тические меры.
Судорожные припадки
Оланзапин следует применять с осто,
рожностью у пациентов, имеющих в
анамнезе судорожные припадки или
подвергающихся воздействию фак,
торов, снижающих порог судорожной
готовности. Судорожные припадки у
пациентов, получающих оланзапин,
наблюдаются редко. В большинстве
этих случаев зарегистрированы судо,
рожные припадки в анамнезе или
факторы риска судорожных припад,
ков.



Поздняя дискинезия
При развитии признаков поздней ди,
скинезии рекомендуется снижение
дозы или отмена оланзапина. Симп,
томы поздней дискинезии могут на,
растать или манифестировать после
отмены препарата.
Ортостатическая гипотензия
В клинических испытаниях оланза,
пина ортостатическая гипотензия не,
часто наблюдалась у пожилых паци,
ентов. Как и в случае приема других
антипсихотических препаратов, ре,
комендуется периодически измерять
АД пациентам старше 65 лет.
Применение в педиатрии
Оланзапин не рекомендуется приме,
нять при лечении детей и подростков.
Исследования, проведенные у паци,
ентов в возрасте 13–17 лет, выявили
различные нежелательные реакции, в
т.ч. увеличение массы тела, измене,
ние параметров метаболизма и повы,
шение уровня пролактина. Долго,
срочные исходы этих явлений не
были изучены и остаются неизвест,
ными.
Лактоза
Этот препарат содержит лактозу, поэ,
тому его не следует назначать паци,
ентам с редкими наследственными
нарушениями толерантности к галак,
тозе, наследственным дефицитом
лактазы саами или глюкозо,галактоз,
ной мальабсорбции.
Следует соблюдать осторожность
при применении оланзапина в соче,
тании с другими препаратами цент,
рального действия и этанолом.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. В
период лечения необходимо соблю,
дать осторожность при управлении
транспортными средствами и заняти,
ях потенциально опасными видами
деятельности, требующими повы,
шенной концентрации внимания и
быстроты психомоторных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 5 мг, 10
мг. По 7 табл. в блистере из комбиниро,
ванной пленки «cold» (полиамид/алю,
миниевая фольга/ПВХ)//алюминие,
вой фольги. 4 блистера упакованы в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭКСАЛИЕФ® (EXALIEF)

Эсликарбазепина ацетат . . . . 772

Eisai

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
эсликарбазепина ацетат . . . 800 мг

вспомогательные вещества: по,
видон К,29/32 — 62,2 мг; крос,
кармеллоза натрия — 53,3 мг; маг,
ния стеарат — 17,8 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белые продолговатые таб,
летки с гравировкой «ESL 800» на од,
ной стороне и риской — на другой.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Противоэпилептическое.

Эксалиеф® 757
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ПОКАЗАНИЯ. Парциальные эпи,
лептические припадки с вторичной
генерализацией или без нее у взрос,
лых (в качестве дополнительной тера,
пии).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к активно,

му ингредиенту, другим производ,
ным карбоксамида (например кар,
бамазепин, окскарбазепин) или ка,
ким,либо из вспомогательных ве,
ществ;

• атриовентрикулярная блокада II
или III степени;

• тяжелая почечная недостаточность
(данных о применении препарата у
данной категории пациентов недос,
таточно);

• тяжелая печеночная недостаточ,
ность (фармакокинетика эсликар,
базепина для данной категории па,
циентов не исследовалась);

• пациенты детского возраста до 18
лет (данные по безопасности и эф,
фективности препарата для данной
категории пациентов отсутствуют).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Данные о применении эсликар,
базепина ацетата у беременных жен,
щин отсутствуют. В ходе исследова,
ний на животных у препарата выявле,
на репродуктивная токсичность. Если
во время приема эсликарбазепина
ацетата наступает или планируется
беременность, то целесообразность
применения препарата Эксалиеф®

следует оценить повторно. Рекомен,
дуется назначать минимальные эф,
фективные дозы препарата и, по воз,
можности, отдавать предпочтение мо,
нотерапии хотя бы в I триместр бере,
менности. Пациенток необходимо
предупреждать о повышенном риске
пороков развития и предоставлять
возможность для проведения дородо,
вого скрининга.
Отмечено нежелательное взаимодей,
ствие эсликарбазепина ацетата с пе,
роральными контрацептивами. Сле,

довательно, во время лечения и до
конца текущего менструального цик,
ла после завершения лечения необхо,
димо использовать альтернативный,
эффективный и безопасный метод
контрацепции.
Неизвестно, проникает ли эсликарба,
зепина ацетат в грудное молоко чело,
века. В ходе исследований отмечено
проникновение эсликарбазепина
ацетата в грудное молоко животных.
Так как нельзя исключить риск для
ребенка, грудное вскармливание сле,
дует отменять на время лечения пре,
паратом Эксалиеф®.
Имеются данные, что распространен,
ность пороков развития у детей, ро,
дившихся у женщин с эпилепсией, в
2–3 раза выше, чем по населению в
целом (около 3%). Чаще всего отме,
чаются такие расстройства: расщели,
на верхней губы, аномалии CCC и де,
фекты нервной трубки. Комплексная
терапия противосудорожными пре,
паратами может сопровождаться по,
вышением риска врожденных поро,
ков развития в сравнении с монотера,
пией. Таким образом, необходимо,
при возможности, назначать моноте,
рапию. Женщинам, способным к де,
торождению, необходимо предвари,
тельно проконсультироваться со спе,
циалистом. Если женщина планирует
беременность, следует проанализи,
ровать необходимость противосудо,
рожной терапии. Не следует прово,
дить резкую отмену противосудо,
рожной терапии, т.к. это может при,
вести к развитию эпилептического
припадка, что может иметь серьезные
последствия как для матери, так и для
ребенка.
Противоэпилептические препараты
могут способствовать развитию недо,
статочности фолиевой кислоты, что
может послужить дополнительной
причиной возникновения аномалий
развития у плода. При планировании
беременности и после ее наступления
рекомендуется дополнительно при,
нимать препараты фолиевой кисло,



ты. Так как эффективность этих пре,
паратов не доказана, специфическую
дородовую диагностику можно пред,
лагать даже тем женщинам, которые
принимают фолиевую кислоту.
У новорожденных отмечались случаи
кровотечений, вызванные действием
противосудорожных препаратов. В
качестве профилактического средст,
ва женщинам на последних неделях
беременности и новорожденным де,
тям назначают витамин К1.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь. Эксалиеф® назначают в
качестве дополнительного средства к
проводимой противосудорожной те,
рапии. Таблетку можно разделить на
равные части.
Рекомендованная начальная доза —
400 мг один раз в сутки, через 1–2 нед
дозу повышают до 800 мг один раз в
сутки. С учетом индивидуальной ре,
акции на лечение, дозу можно повы,
сить до 1200 мг один раз в сутки.
Эксалиеф® можно принимать как с
пищей, так и натощак.
Меры предосторожности
Пациенты пожилого возраста (стар+
ше 65 лет). Пациентам пожилого воз,
раста данный препарат назначают с
осторожностью, так как информация
по безопасности препарата Эксали,
еф® у данной категории пациентов
ограничена.
Пациенты с почечной недостаточно+
стью. При лечении пациентов с по,
чечной недостаточностью следует со,
блюдать осторожность и проводить
коррекцию дозы в соответствии с Cl
креатинина:
, Cl креатинина >60 мл/мин: коррек,
ция дозы не требуется;
, Cl креатинина 30–60 мл/мин: нача,
льная доза — 400 мг через день в тече,
ние 2 нед, затем — 400 мг один раз в
сутки. Однако с учетом индивидуаль,
ной реакции, дозу можно увеличить.
Пациенты с печеночной недостаточ+
ностью. В случае легкой и умеренной

печеночной недостаточности коррек,
ция дозы не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В ходе
плацебо,контролируемых исследова,
ний с участием 1192 взрослых пациен,
тов с парциальными эпилептически,
ми припадками (856 пациентов при,
нимали эсликарбазепина ацетат,
336 — плацебо) нежелательные реак,
ции отмечались у 45,3% пациентов из
группы принимавших эсликарбазепи,
на ацетат и у 24,4% пациентов из груп,
пы плацебо.
Нежелательные реакции были, как
правило, легкой или умеренной сте,
пени тяжести и возникали главным
образом в первые недели лечения эс,
ликарбазепина ацетатом.
Ниже перечислены все нежелатель,
ные реакции, которые возникали чаще
в группе принимавших эсликарбазе,
пина ацетата, чем в группе плацебо, и
отмечались более чем у 1 пациента.
Нежелательные реакции представле,
ны по классу системы органов и часто,
те: очень часто ≥1/10, часто от ≥1/100
до <1/10; нечасто от ≥1/1000 до
<1/100; редко от >1/10000 до <1/1000.
В каждой категории нежелательные
реакции представлены в порядке
убывания тяжести.
Со стороны крови и лимфатической
системы: нечасто — анемия; редко —
тромбоцитопения, лейкопения.
Со стороны иммунной системы: неча,
сто — гиперчувствительность.
Со стороны эндокринной системы: не,
часто — гипотиреоз.
Метаболизм и нарушение питания:
нечасто — повышенный аппетит, по,
ниженный аппетит, гипонатриемия,
нарушение электролитного баланса,
кахексия, обезвоживание, ожире,
ние.
Психические нарушения: нечасто —
бессонница, апатия, депрессия, нер,
возность, ажитация, дефицит внима,
ния/повышенная активность, спу,
танность сознания, перепады настро,
ения, плач, замедление психомотор,
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ной активности, нервное напряже,
ние, психотические расстройства.
Со стороны нервной системы: очень
часто — головокружение*, сонли,
вость; часто — головная боль, нару,
шения координации движений*, на,
рушения внимания, тремор; нечас,
то — нарушения памяти, нарушение
равновесия, амнезия, гиперсомния,
седативный эффект, афазия, дизесте,
зия, дистония, вялость, паросмия,
дисбаланс вегетативной нервной сис,
темы, мозжечковая атаксия, мозжеч,
ковый синдром, большой эпилепти,
ческий припадок, периферическая
нейропатия, нарушение фаз сна, ни,
стагм, нарушение речи, дизартрия,
гипестезия, агевзия, ощущение жже,
ния.
Со стороны органа зрения: часто —
диплопия*, расфокусированное зре,
ние; нечасто — нарушение зрения,
осциллопсия, нарушение содружест,
венных движений глазных яблок, ги,
перемия конъюнктивы, саккадиче,
ское движение глаз, боль в глазах.
Со стороны органа слуха и равнове+
сия: часто — головокружение; нечас,
то — боль в ухе, снижение слуха, шум
в ушах.
Со стороны сердца: нечасто — ощу,
щение сердцебиения, брадикардия,
синусная брадикардия.
Со стороны сосудов: нечасто — повы,
шение или снижение АД, ортостати,
ческая гипотензия.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте+
ния: нечасто — дисфония, носовое
кровотечение.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота,
рвота, диарея; нечасто — диспепсия,
гастрит, боль в брюшной полости, су,
хость во рту, дискомфорт со стороны
ЖКТ, вздутие живота, воспаление
двенадцатиперстной кишки, непри,
ятное чувство в эпигастральной обла,
сти, гипертрофический гингивит,
гингивит, синдром раздраженной
толстой кишки, дегтеобразный стул,
дисфагия, неприятные ощущения в

области желудка, стоматит, зубная
боль; редко — панкреатит.
Со стороны печени и желчного пузы+
ря: нечасто — печеночная недостаточ,
ность.
Со стороны кожи и подкожной ткани:
часто — сыпь; нечасто — алопеция, су,
хость кожи, повышенное потоотделе,
ние, эритема, поражение ногтей, по,
ражение кожи.
Со стороны костно+мышечной систе+
мы и соединительной ткани: нечас,
то — миалгия, боль в спине, боль в
шее.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — никтурия.
Со стороны половой системы и молоч+
ной железы: нечасто — нерегулярные
менструации.
Осложнения общего характера и ре+
акции в месте введения: часто — утом,
ляемость, нарушение походки; нечас,
то — астения, недомогание, озноб,
отек рук и ног, нежелательная реак,
ция на препарат, чувство холода в ру,
ках и ногах.
Лабораторные исследования: нечас,
то — снижение АД, массы тела, дАД,
сАД, концентрации натрия в крови,
гематокрита, содержания гемоглоби,
на в крови, свободного трийодтиро,
нина (СТ3) в крови, свободного ти,
роксина (СТ4), увеличение ЧСС, по,
вышение активности трансаминаз в
крови, содержания триглицеридов в
крови.
Травмы и отравления: нечасто —
токсичность препарата, падение, по,
вреждение суставов, отравление, по,
вреждение кожи.
*При одновременном назначении карбамазепина и эсли�

карбазепина ацетата в ходе плацебо�контролируемых
исследований чаще отмечались диплопия, нарушение
координации движений и головокружение.

Применение эсликарбазепина ацета,
та сопровождается удлинением ин,
тервала PR. Возможно возникнове,
ние нежелательных реакций, связан,
ных с удлинением интервала PR (на,
пример AV блокада, обморок, бради,
кардия). У пациентов, принимавших



эсликарбазепина ацетат, АV блокада
II и выше степени не наблюдались.
В ходе плацебо,контролируемых ис,
следований, относящихся к противо,
эпилептической программе исследо,
вания эсликарбазепина ацетата, не
наблюдалось таких редких нежелате,
льных реакций, как подавление фун,
кции костного мозга, анафилактиче,
ские реакции, тяжелые кожные реак,
ции (например синдром Стивен,
са,Джонсона), системная красная
волчанка или выраженная аритмия
сердца. Однако эти реакции отмечали
при применении окскарбазепина. Та,
ким образом, нельзя исключать их
возникновение после лечения препа,
ратом Эксалиеф®.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исследова,
ния взаимодействия препарата прово,
дились только у взрослых.
Эсликарбазепина ацетат активно ме,
таболизируется в эсликарбазепин,
который выводится главным образом
путем глюкуронирования. In vitro эс,
ликарбазепин является слабым ин,
дуктором изофермента CYP3A4 и
УДФ,глюкуронилтрансферазы. Та,
ким образом, эсликарбазепин может
in vivo оказывать индуцирующее дей,
ствие на метаболизм лекарственных
препаратов, которые метаболизиру,
ются преимущественно изофермен,
том CYP3A4 или при конъюгации по,
средством (УДФ),глюкуронилтран,
сферазы. При начале или отмене ле,
чения препаратом Эксалиеф®, а так,
же изменении дозы препарата новая
активность ферментов достигается в
течение 2–3 нед. Эту задержку следу,
ет учитывать при применении препа,
рата Эксалиеф® до или во время прие,
ма других препаратов, дозу которых
необходимо корректировать при со,
вместном применении с препаратом
Эксалиеф®.
Эсликарбазепин ингибирует изофер,
мент CYP2C19. Таким образом, при
применении эсликарбазепина ацета,
та в высоких дозах с препаратами, ко,

торые метаболизируются главным
образом при участии изофермента
CYP2C19, возможно взаимодействие
данных ЛС.
Взаимодействие с другими противо+
эпилептическими препаратами
Фенитоин. В ходе исследования с
участием здоровых добровольцев од,
новременное применение фенитоина
и эсликарбазепина ацетата в дозе
1200 мг один раз в сутки привело к
уменьшению воздействия активного
метаболита, эсликарбазепина, в сред,
нем на 31–33%, что скорее всего, вы,
звано индуцированием глюкурони,
рования. При этом наблюдалось уси,
ление воздействия фенитоина в сред,
нем на 31–35%, что, предположитель,
но вызвано ингибированием изофер,
мента CYP2C19. Таким образом, с
учетом индивидуальной реакции на
лечение может потребоваться увели,
чение дозы препарата Эксалиеф® и
уменьшение дозы фенитоина.
Ламотриджин. Глюкуронирование
является основным путем метаболиз,
ма эсликарбазепина и ламотриджина,
поэтому возможно их взаимодейст,
вие. В ходе исследования с участием
здоровых добровольцев, принимав,
ших эсликарбазепина ацетат в дозе
1200 мг один раз в сутки, в среднем
отмечено незначительное фармако,
кинетическое взаимодействие эсли,
карбазепина ацетата и ламотриджина
(ослабление действия ламотриджина
на 15%), поэтому коррекция дозы не
требуется. Однако вследствие инди,
видуальной вариабельности у неко,
торых пациентов эффект данного
взаимодействия может быть клини,
чески значимым.
Топирамат. В ходе исследования с
участием здоровых добровольцев при
одновременном применении топира,
мата и эсликарбазепина ацетата в
дозе 1200 мг один раз в сутки не отме,
чено значимых изменений действия
эсликарбазепина, однако действие
топирамата уменьшилось на 18%, что
скорее всего вызвано уменьшением
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его биодоступности. Коррекция дозы
в этом случае не требуется.
Карбамазепин, вальпроевая кислота и
леветирацетам. При одновременном
назначении карбамазепина увеличи,
вается риск следующих нежелатель,
ных реакций: диплопия (у 11,4% па,
циентов при одновременном приеме
карбамазепина и у 2,4% пациентов, не
принимавших карбамазепин); нару,
шения координации движения (у
6,7% пациентов при одновременном
приеме карбамазепина и у 2,7% паци,
ентов, не принимавших карбамазе,
пин); головокружение (у 30% паци,
ентов при одновременном приеме
карбамазепина и у 11,5% пациентов,
не принимавших карбамазепин). Не,
льзя исключать риск усиления дру,
гих специфических нежелательных
реакций, вызванных одновременным
применением карбамазепина и эсли,
карбазепина ацетата. Результаты ана,
лиза данных фармакокинетики, по,
лученных в исследованиях фазы III с
участием взрослых больных с эпи,
лепсией, показали, что карбамазепин
способствует повышению клиренса
эсликарбазепина. Согласно имею,
щимся данным, одновременный при,
ем вальпроевой кислоты или левети,
рацетама не влияет на действие эсли,
карбазепина, однако эти сведения не
подкрепляются результатами тради,
ционных исследований взаимодейст,
вия препаратов.
Эсликарбазепина ацетат немного по,
вышает клиренс карбамазепина. Од,
нако вследствие недостаточного ко,
личества данных эти результаты не,
обходимо учитывать с осторожно,
стью.
Другие ЛС
Пероральные контрацептивы. При
применении эсликарбазепина ацета,
та в дозе 1200 мг один раз в сутки у
женщин, применяющих пероральные
контрацептивы, наблюдалось ослаб,
ление системного действия левонор,
гестрела и этинилэстрадиола в сред,
нем на 37 и 42% соответственно, что

скорее всего, вызвано индуцировани,
ем изофермента CYP3A4.
Таким образом, женщины детородно,
го возраста должны использовать
адекватные методы контрацепции во
время лечения препаратом Эксали,
еф® и до окончания текущего менст,
руального цикла после отмены дан,
ного препарата.
Варфарин. При одновременном при,
менении варфарина и эсликарбазепи,
на ацетата в дозе 1200 мг один раз в
сутки наблюдалось небольшое (23%),
но статистически значимое ослабле,
ние действия S,варфарина. Влияние
эсликарбазепина ацетата на фарма,
кокинетику R,варфарина или на
свертываемость крови не отмечено.
Однако вследствие индивидуальной
вариабельности взаимодействия пре,
паратов в первые недели после нача,
ла или окончания одновременного
применения варфарина и эсликарба,
зепина ацетата, следует уделить осо,
бое внимание наблюдению за пациен,
том.
Дигоксин. В ходе исследования с учас,
тием здоровых добровольцев не отме,
чено влияние эсликарбазепина ацета,
та в дозе 1200 мг при приеме один раз
в сутки на фармакокинетику дигок,
сина. Это позволяет предположить,
что эсликарбазепина ацетат не оказы,
вает воздействия на P,гликопротеин.
Ингибиторы МАО. Учитывая струк,
турную взаимосвязь эсликарбазепина
ацетата и трициклических антидеп,
рессантов, взаимодействие между эс,
ликарбазепина ацетатом и ингибито,
рами МАО теоретически возможно.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при случайной передозировке препа,
рата Эксалиеф® наблюдались такие
реакции со стороны ЦНС, как голово,
кружение, шаткая походка и гемипа,
рез. Специфический антидот данного
препарата неизвестен.
Лечение: в случае передозировки по,
казано соответствующее симптома,
тическое и поддерживающее лечение.



При необходимости метаболиты эс,
ликарбазепина ацетата эффективно
удаляются при гемодиализе.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В некоторых
случаях прием препарата Эксалиеф®

сопровождался нежелательными реак,
циями со стороны ЦНС, такими как
головокружение и сонливость, кото,
рые повышали риск случайных травм.
Эксалиеф® может снижать эффек,
тивность гормональных контрацеп,
тивов. При применении препарата
Эксалиеф® рекомендуется использо,
вать дополнительные негормональ,
ные противозачаточные средства.
Как и в случае с другими противоэпи,
лептическими лекарственными пре,
паратами, Эксалиеф® следует отме,
нять постепенно, чтобы минимизиро,
вать риск увеличения частоты эпи,
лептических припадков.
Не рекомендуется применять Экса,
лиеф® одновременно с окскарбазепи,
ном, поскольку возможно чрезмерное
воздействие активных метаболитов.
Сведения об отмене сопутствующих
противоэпилептических препаратов
во время лечения препаратом Экса,
лиеф® (переход к монотерапии) от,
сутствуют.
В ходе дополнительных плацебо,кон,
тролируемых исследований с участи,
ем пациентов с эпилепсией у 1,1%
всей популяции пациентов, получав,
шей Эксалиеф®, отмечена нежелате,
льная реакция в виде сыпи. При появ,
лении симптомов повышенной чув,
ствительности к препарату, Эксали,
еф® следует отменить.
О случаях тяжелых кожных реакций
в связи с применением эсликарбазе,
пина ацетата не сообщалось.
Имеются данные, что аллель
HLA,B*1502, присутствующий у на,
родности хань (уроженцев Китая и
Таиланда), связан с риском развития
синдрома Стивенса,Джонсона при ле,
чении карбамазепином. Таким обра,
зом, перед назначением карбамазепи,
на или химически родственных соеди,

нений, при возможности, следует про,
водить скрининг пациентов народно,
сти хань (уроженцев Китая и Таилан,
да), на наличие указанного аллеля. У
пациентов другой этнической принад,
лежности аллель HLA,B*1502 встре,
чается очень редко. У лиц европеоид,
ной расы наличие аллеля
HLA,B*1502 не сопровождается рис,
ком возникновения синдрома Стивен,
са,Джонсона.
Гипонатриемия отмечалась в качест,
ве нежелательной реакции на приме,
нение препарата Эксалиеф® менее
чем у 1% пациентов.
В большинстве случаев гипонатрие,
мия является бессимптомной, однако
она может сопровождаться такими
клиническими проявлениями, как
усиление эпилептических припадков,
спутанность или нарушение сознания.
Частота развития гипонатриемии уве,
личивается с повышением дозы эсли,
карбазепина ацетата. При гипонатрие,
мии вследствие почечной недостаточ,
ности в анамнезе или в результате од,
новременного приема препаратов, ко,
торые могут привести к возникнове,
нию гипонатриемии (например диу,
ретики, десмопрессин), до и во время
лечения эсликарбазепина ацетатом
необходимо исследовать концентра,
цию натрия в сыворотке крови. Также
концентрацию натрия в сыворотке
крови необходимо измерять при воз,
никновении клинических симптомов
гипонатриемии. Кроме того, концент,
рацию натрия в сыворотке крови
определяют в ходе рутинных лабора,
торных исследований. При развитии
клинически значимой гипонатриемии
Эксалиеф® следует отменить.
Влияние препарата Эксалиеф® на
первично генерализованные эпилеп,
тические припадки не исследовалось.
Таким образом, данный препарат не
рекомендован к применению в дан,
ной группе пациентов.
В ходе клинических исследований эс,
ликарбазепина ацетата наблюдалось
удлинение интервала PR. Необходи,
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мо соблюдать осторожность при опре,
деленных состояниях (например при
низкой концентрации тироксина, на,
рушениях сердечной проводимости)
или одновременном приеме ЛС, кото,
рый, по имеющимся данным, сопро,
вождается удлинением интервала PR.
При лечении пациентов с почечной
недостаточностью следует соблюдать
осторожность и проводить коррек,
цию дозы в соответствии с клиренсом
креатинина. При Cl креатинина <30
мл/мин применение препарата Экса,
лиеф® не рекомендовано вследствие
недостаточного количества клиниче,
ских данных.
Ввиду ограниченного количества кли,
нических данных для пациентов с лег,
кой и умеренной печеночной недоста,
точностью у данной категории пациен,
тов Эксалиеф® применяют с осторож,
ностью. Вследствие отсутствия клини,
ческих данных не рекомендуется на,
значать Эксалиеф® пациентам с тяже,
лой печеночной недостаточностью.
При лечении пациентов противосу,
дорожными средствами по несколь,
ким показаниям отмечались случаи
суицидального мышления и поведе,
ния. Мета,анализ рандомизирован,
ных плацебо,контролируемых испы,
таний противоэпилептических ЛС
также показал небольшое увеличение
риска суицидального мышления и
поведения. Механизм данного риска
неизвестен, доступные данные не
исключают возможность повышения
риска вследствие приема эсликарба,
зепина ацетата. Таким образом, сле,
дует наблюдать за пациентами на
предмет появления признаков суици,
дального мышления и поведения, а
также рассматривать варианты соот,
ветствующего лечения. При возник,
новении каких,либо признаков суи,
цидального мышления и поведения
пациентам (и лицам осуществляю,
щим уход за пациентами) следует об,
ратиться к врачу.
Противоэпилептические препараты
могут способствовать развитию недо,

статочности фолиевой кислоты, что
может послужить дополнительной
причиной возникновения аномалий
развития у плода. При планировании
беременности и после ее наступления
рекомендуется дополнительно при,
нимать препараты фолиевой кисло,
ты. Так как эффективность этих пре,
паратов не доказана, специфическую
дородовую диагностику можно пред,
лагать даже тем женщинам, которые
принимают фолиевую кислоту.
Влияние препарата на способность
управлять автомобилем и движущи+
мися механизмами. Исследования
влияния препарата на способность
управлять автомобилем и движущи,
мися механизмами не проводились. У
некоторых пациентов может возни,
кать головокружение, сонливость или
нарушение зрения, особенно в начале
лечения. Соответственно, следует
предупредить пациентов, что возмож,
но нарушение их физической и/или
умственной способности управлять
автомобилем или механизмами, и ре,
комендовать воздержаться от подоб,
ной деятельности до установления
влияния на нее приема препарата.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 800
мг. По 10 табл. в блистере (ПВХ/алю,
миний) или (алюминий/алюминий).
По 2, 3, 6 или 9 блистеров помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Элетриптан* (Eletriptan*)764

� Синонимы
Релпакс®

764: табл. п.п.о. (Pfizer
H.C.P. Corporation) . . . . . . . . . . . . . . . . . 617

ЭЛИЦЕЯ® (ELICEA)

Эсциталопрам* . . . . . . . . . . . . . . . 772

KRKA (Словения)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле2
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.



активное вещество:
эсциталопрама оксалат . . . 6,39 мг

12,78 мг
25,56 мг

(эквивалентно эсциталопраму 5,
10 и 20 мг)
вспомогательные вещества: лак,
тозы моногидрат —
53,61/107,22/214,44 мг; кроспо,
видон — 3,75/7,5/15 мг; повидон
К30 — 0,375/0,75/1,5 мг; МКЦ —
7,5/15/30 мг; крахмал прежела,
тинизированный — 1,875/3,75/
7,5 мг; магния стеарат — 1,5/3/
6 мг
оболочка пленочная: Опадрай бе,
лый 33G28707 (Опадрай белый
33G28707 состоит из смеси гип,
ромеллозы 6сР (40%), титана ди,
оксида (24%), лактозы моногид,
рата (22%), макрогола 3000 (8%)
и триацетина (6%) — 1,875/
3,75/7,5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 5 мг: круглые,
двояковыпуклые, покрытые пленоч,
ной оболочкой белого цвета с фаской.
Вид таблетки на поперечном разрезе:
белая шероховатая масса с оболочкой
белого цвета.
Таблетки 10 мг и 20 мг: овальные,
двояковыпуклые, покрытые пленоч,
ной оболочкой белого цвета, с риской
на одной стороне. Вид таблетки на
поперечном разрезе: белая шерохова,
тая масса с оболочкой белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Блокирующее обратный за+
хват серотонина, антидепрессивное.
ПОКАЗАНИЯ
• депрессия;
• паническое расстройство (в т.ч. с

агорафобией).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к эсцита,

лопраму и другим компонентам
препарата;

• одновременное применение с инги,
биторами МАО;

• возраст до 18 лет (эффективность и
безопасность не изучены);

• беременность и период грудного
вскармливания;

• одновременное применение с пимо,
зидом;

• галактоземия, дефицит лактазы,
синдром глюкозо,галактозной маль,
абсорбции.

С осторожностью: фармакологиче,
ски неконтролируемая эпилепсия, ма,
ния/гипомания в анамнезе, сахарный
диабет, депрессия с суицидальными
попытками, пожилой возраст, цирроз
печени, хроническая почечная недо,
статочность (Cl креатинина менее 30
мл/мин), ишемическая болезнь серд,
ца (ИБС), склонность к кровотечени,
ям; одновременное применение пре,
паратов, способных вызвать гипонат,
риемию, снижающих порог судорож,
ной готовности, с антикоагулянтами
или препаратами, влияющими на аг,
регацию тромбоцитов, с алкоголем,
литием, зверобоем продырявленным,
триптофаном, ЛС, метаболизирую,
щимися с участием системы изофер,
мента CYP2C19; одновременное при,
менение электросудорожной терапии
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(ЭСТ), возраст 18–24 года (в связи с
риском развития суицидального пове,
дения).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Препарат Элицея® не применя,
ется при беременности (безопасность
не установлена). В связи с тем, что эс,
циталопрам секретируется в грудное
молоко, не рекомендуется примене,
ние препарата в период грудного
вскармливания. В случае необходимо,
сти применения препарата Элицея® в
период лактации грудное вскармлива,
ние следует прекратить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, 1 раз в сутки, независимо
от приема пищи.
Депрессивные эпизоды. Рекомендуе,
мая доза — 10 мг в сутки. В зависимо,
сти от индивидуальной реакции па,
циента, доза может быть увеличена до
максимальной — 20 мг в сутки.
Антидепрессивный эффект развива,
ется через 2–4 нед после начала лече,
ния. После исчезновения симптомов
депрессии необходимо продолжать
терапию не менее 6 мес для закрепле,
ния полученного эффекта.
Для прекращении терапии эсцита,
лопрамом необходимо постепенно
уменьшать дозу в течение 1–2 нед в
целях снижения риска развития син,
дрома отмены.
Панические расстройства (в т.ч. с
агорафобией). По 5 мг/сут в течение
первой недели, затем по 10–20
мг/сут. Максимальная суточная
доза — 20 мг.
Максимальный терапевтический эф,
фект достигается примерно через 3
мес после начала лечения.
Пожилые пациенты (старше 65 лет).
Рекомендуется доза 5 мг в сутки, мак,
симальная суточная доза — 10 мг в
сутки.
Нарушения функции почек. При лег,
кой или умеренной степени почечной
недостаточности (Cl креатинина бо,
лее 30 мл/мин) коррекция дозы не

требуется. При тяжелой степени по,
чечной недостаточности (Cl креати,
нина менее 30 мл/мин) препарат сле,
дует назначать с осторожностью.
Нарушение функции печени. При на,
рушении функции печени начальная
доза — 5 мг в сутки в течение 2 нед. В
зависимости от индивидуальной ре,
акции пациента, доза может быть уве,
личена до 10 мг в сутки. При тяжелых
нарушениях функции печени реко,
мендуется более медленная титрация
доз.
Сниженная активность изофермен+
та CYP2C19. Рекомендуемая началь,
ная доза в течение первых 2 нед — 5 мг
в сутки, в зависимости от индивидуа,
льной реакции пациента доза может
быть увеличена до 10 мг в сутки.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси,
фикация частоты развития побочных
эффектов (ВОЗ): очень часто —
>1/10; часто — от >1/100 до <1/10; не,
часто — от >1/1000 до <1/100; редко —
от >1/10000 до <1/1000; очень редко —
от <1/10000, включая отдельные сооб,
щения.
Со стороны ССС: нечасто — тахикар,
дия; редко — брадикардия; очень ред,
ко — ортостатическая гипотензия.
Со стороны системы кроветворения:
очень редко — тромбоцитопения.
Со стороны нервной системы: часто —
бессонница, сонливость, головокру,
жение, парестезии, тремор, тревога,
беспокойство, кошмарные сновиде,
ния; нечасто — нарушения вкуса, на,
рушения сна, обморок, скрежет зуба,
ми, психомоторное возбуждение, ака,
тизия, повышенная раздражитель,
ность, панические расстройства, спу,
танность сознания; редко — серото,
ниновый синдром (ажитация, тре,
мор, миоклонус, гипертермия), агрес,
сивность, деперсонализация, галлю,
цинации, суицидальные мысли и по,
ведение; очень редко — дискинезия,
судорожные и маниакальные рас,
стройства.



Со стороны органов дыхания: часто —
синусит, зевота; нечасто — носовые
кровотечения.
Со стороны пищеварительной систе+
мы: очень часто — тошнота; часто —
повышение или снижение аппетита,
диарея, запор, рвота, сухость слизи,
стой оболочки полости рта; нечасто —
желудочно,кишечные кровотечения
(в т.ч. ректальные); очень редко — ге,
патит.
Со стороны мочеполовой системы: ча,
сто — нарушения эякуляции, импо,
тенция, снижение либидо, аноргаз,
мия (у женщин); редко — метрорра,
гия, меноррагия; очень редко — задер,
жка мочи, приапизм, галакторея.
Со стороны органов чувств: нечасто —
мидриаз, расстройства зрения, шум в
ушах.
Со стороны кожных покровов: часто —
повышенная потливость, алопеция;
очень редко — экхимозы.
Со стороны опорно+двигательного ап+
парата: часто — артралгия, миалгия.
Со стороны эндокринной системы:
очень редко — неадекватная секреция
АДГ, галакторея.
Аллергические реакции: часто — кра,
пивница, кожная сыпь, кожный зуд;
редко — анафилактические реакции,
очень редко — ангионевротический
отек (отек Квинке).
Прочие: часто — слабость, повышение
температуры тела; нечасто — отеки.
Лабораторные показатели: часто —
увеличение массы тела; нечасто —
снижение массы тела; очень редко —
гипонатриемия, изменение лабора,
торных показателей функции печени.
При резкой отмене препарата воз,
можно развитие синдрома отмены.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновремен,
ное применение с ингибиторами
МАО,А противопоказано (риск раз,
вития серотонинового синдрома).
При одновременном применении с
серотонинергическими ЛС (трама+
дол, суматриптан и другие трипта+
ны) необходимо соблюдать осторож,

ность (риск развития серотонинового
синдрома). Дозы селегилина до 10 мг
в сутки безопасно применялись с ра,
цемическим циталопрамом.
Противопоказано одновременное
применение эсциталопрама и пимо,
зида.
Одновременное применение с лекар,
ственными препаратами, снижающи,
ми порог судорожной готовности
(трициклические антидепрессанты,
антипсихотические средства — про+
изводные фенотиазина, тиоксантена,
бутирофенона; мефлохин, бупропион
и трамадол), повышает риск разви,
тия судорог.
Эсциталопрам усиливает эффект
препаратов лития, триптофана.
Повышает токсичность препаратов
зверобоя продырявленного (Hypericum
perforatum).
При одновременном применении эс,
циталопрама с непрямыми антикоа+
гулянтами и препаратами, влияющи+
ми на агрегацию тромбоцитов (ати+
пичные нейролептики и типичные ан+
типсихотические средства — произ+
водные фенотиазина, большинство
трициклических антидепрессантов,
ацетилсалициловая кислота и НПВС,
тиклопидин и дипиридамол) необхо,
димо контролировать показатели
свертываемости крови в начале тера,
пии и при ее прекращении (риск раз,
вития кровотечения).
Не рекомендуется одновременное
применение эсциталопрама и эта+
нола.
Фармакокинетическое взаимодей+
ствие
С осторожностью следует применять
эсциталопрам одновременно с инги,
биторами изофермента CYP2C19
(например, омепразол, эзомепразол,
флувоксамин, лансопразол, тиклопи+
дин) или циметидином, т.к. повыша,
ется концентрация эсциталопрама в
плазме крови, в связи с чем, возмож,
но, потребуется снижение дозы эсци,
талопрама.
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Необходимо соблюдать осторожность
при одновременном применении эс,
циталопрама и ЛС, метаболизирую,
щихся изоферментом CYP2C19 и
имеющих малый терапевтический ин,
декс, например флекаинид, пропафе+
нон, метопролол (при сердечной недо,
статочности), или препаратов, в
основном метаболизирующихся изо,
ферментом CYP2C19 и действующих
на ЦНС, например антидепрессантов
(дезипрамин, кломипрамин, нортрип+
тилин) или нейролептиков (риспери+
дон, тиоридазин, галоперидол). В этих
случаях может потребоваться коррек,
ция дозы этих препаратов.
Одновременное применение с ме+
топрололом или дезипрамином может
привести к двукратному повышению
концентраций двух последних препа,
ратов.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: го,
ловокружение, тремор, ажитация,
сонливость, серотониновый синдром,
судороги, угнетение сознания различ,
ной степени тяжести (особенно в ком,
бинации с алкоголем и/или другими
средствами, угнетающими функцию
ЦНС), тошнота, рвота, снижение АД,
тахикардия, изменения на ЭКГ (изме,
нение сегмента ST, зубца Т, расшире,
ние комплекса QRS, увеличение ин,
тервала QT), аритмии, угнетение ды,
хания, метаболический ацидоз, рабдо,
миолиз, гипокалиемия, гипонатрие,
мия.
Лечение: симптоматическое и поддер,
живающее — промывание желудка,
прием активированного угля, обеспе,
чение проходимости дыхательных
путей, адекватная оксигенация, конт,
роль функций сердечно,сосудистой и
дыхательной систем. Специфическо,
го антидота не существует.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует
прекратить применение препарата
Элицея® в случае развития судорож,
ных расстройств, эпилептических
припадков или их учащении при фар,

макологически неконтролируемой
эпилепсии.
При развитии маниакального состоя,
ния препарат Элицея® должен быть
отменен.
Эсциталопрам может увеличить кон,
центрацию глюкозы в крови при са,
харном диабете, что может потребо,
вать коррекции доз пероральных ги,
погликемических препаратов и/или
инсулина.
Гипонатриемия, связанная со сниже,
нием секреции АДГ, на фоне приме,
нения препарата Элицея® возникает
редко (чаще у пожилых людей, паци,
ентов с циррозом печени или посто,
янно принимающих препараты, спо,
собные вызывать гипонатриемию) и
обычно исчезает при отмене препа,
рата.
При развитии серотонинового синд+
рома препарат должен быть немед,
ленно отменен и назначено симпто,
матическое лечение.
С осторожностью следует применять
эсциталопрам у пациентов с указани,
ями в анамнезе на манию/гипома,
нию. При развитии маниакального
состояния эсциталопрам необходимо
отменить.
Злокачественный нейролептический
синдром (ЗНС) — редкое, потенциа,
льно опасное состояние, связанное с
применением антидепрессантов, в
т.ч. эсциталопрама. Симптомы
ЗНС: повышение температуры тела
(гиперпирексия), мышечная ригид,
ность, изменение психического ста,
туса и нестабильность вегетативной
нервной системы (аритмия, колеба,
ния АД, тахикардия, профузное по,
тоотделение, нарушение ритма сер,
дца). При выявлении ЗНС необхо,
димо немедленно прекратить при,
менение препарата Элицея®.
В течение первых двух недель воз,
можно развитие акатизии/психомо,
торного возбуждения (субъективно
неприятное или раздражающее бес,
покойство и необходимость движе,
ния, часто в сочетании с невозмож,



ностью спокойно сидеть или сто,
ять).
При применении препарата Элицея®

возможно развитие кожных кровоиз,
лияний (экхимозы и пурпура). Необ,
ходимо с осторожностью применять
эсциталопрам у больных со склонно,
стью к кровотечениям, а также при,
нимающих непрямые антикоагулян,
ты и другие препараты, влияющие на
свертываемость крови.
Одновременное применение эсци,
талопрама и этанола не рекоменду,
ется.
Клинический опыт применения элек,
тросудорожной терапии и эсциталоп,
рама ограничен, поэтому рекоменду,
ется соблюдать осторожность.
Ограничен опыт применения эсцита,
лопрама у пациентов с ИБС, поэтому
препарат Элицея® рекомендуется
применять с осторожностью у этой
группы пациентов.
При быстрой отмене терапии эсцита,
лопрамом часто возникает синдром
отмены: головокружение, сенсорные
нарушения (в т.ч. парестезии), нару,
шения сна (бессонница, необычные
сновидения), психомоторное возбуж,
дение, тревога, тошнота и/или рвота,
тремор, спутанность сознания, по,
тливость, головная боль, диарея,
ощущение сердцебиения, эмоциона,
льная лабильность и нарушения зре,
ния. Выраженность данных реакций
обычно легкая или умеренная и про,
должительность ограничена. В связи
с этим, препарат Элицея® рекоменду,
ется отменять постепенно, уменьшая
дозы в течение нескольких недель
или месяцев.
У детей, подростков и молодых лю,
дей (младше 24 лет) с депрессией,
другими психическими нарушения,
ми антидепрессанты, по сравнению
с плацебо, повышают риск возник,
новения суицидальных мыслей и
суицидального поведения. Поэтому
при применении эсциталопрама
или любых других антидепрессан,
тов у детей, подростков и молодых

людей (младше 24 лет) следует со,
отнести риск суицида и пользу от их
применения. В краткосрочных ис,
следованиях у людей старше 24 лет
риск суицида не повышался, а у лю,
дей старше 65 лет несколько сни,
жался. Любое депрессивное рас,
стройство само по себе увеличивает
риск суицида. Поэтому во время ле,
чения антидепрессантами за всеми
пациентами должно быть установ,
лено наблюдение с целью раннего
выявления нарушений или измене,
ний поведения, а также суицидаль,
ных наклонностей.
Влияние на способность управления
автотранспортом и другими техни+
ческими устройствами. В период ле,
чения необходимо воздерживаться
от управления автотранспортом и за,
нятиями потенциально опасными
видами деятельности, требующими
повышенной концентрации внима,
ния и быстроты психомоторных ре,
акций, в связи с возможностью раз,
вития головокружения, галлюцина,
ций, спутанности сознания, деперсо,
нализации и других побочных эф,
фектов.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 5 мг, 10
мг и 20 мг.
При упаковке на КРКА, д.д., Ново
место, Словения: по 7 табл. в блисте,
ре (контурной ячейковой упаковке)
из комбинированного материала
ОПА/Алюминий/ПВХ и фольги
алюминиевой. 4 или 8 блистеров
(контурных ячейковых упаковок)
упакованы в картонную пачку.
При упаковке на ООО «КРКА+РУС»,
Россия: по 7 табл. в контурной ячей,
ковой упаковке из комбинирован,
ного материала OPA/Aлюми,
ний/PVC (полиамид/алюминиевая
фольга/ПВХ) и фольги алюминие,
вой. 4 контурные ячейковые упаков,
ки упакованы в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Элицея® 769



770 Энерион®
Глава 2

ЭНЕРИОН® (ENERION®)

Сульбутиамин* . . . . . . . . . . . . . . . 650
EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые
оболочкой . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
сульбутиамин . . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: крах,
мал кукурузный — 12 мг; крахма,
льная паста высушенная — 40 мг;
глюкоза (декстроза) безводная —
20 мг; лактозы моногидрат — 65,5
мг; магния стеарат — 3,5 мг;
тальк — 9 мг
оболочка: натрия гидрокарбо,
нат — 0,603 мг; натрия карбокси,
метилцеллюлоза — 0,556 мг; бе,
лый пчелиный воск — 0,201 мг;
титана диоксид (E171) — 8,43 мг;
этилцеллюлоза — 0,485 мг; «Сан,
сет» желтый (Sunset yellow FCF,
E110) — 3 мг; глицерола монооле,
ат — 0,242 мг; полисорбат 80 —
0,302 мг; повидон — 0,692 мг; са,
хароза — 106,956 мг; кремния ди,
оксид коллоидный безводный

(Aerosil 130®) — 0,404 мг, тальк —
28,21 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые обо+
лочкой: оранжевые, круглые, двояко,
выпуклые.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Регулирующее метаболиче+
ские процессы в ЦНС.
ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение функциональной астении.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы,
шенная чувствительность к любому
из компонентов препарата.
С осторожностью: лица до 18 лет
(препарат не рекомендуется назна,
чать из,за отсутствия клинических
данных).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Согласно результатам клини,
ческих исследований, препарат не
влияет на развитие плода. Тем не ме,
нее, в связи с отсутствием достаточ,
ных клинических данных Энерион® не
рекомендуется принимать во время
беременности, а также во время корм,
ления грудью, т.к. в настоящее время
неизвестно, способен ли сульбутиа,
мин проникать в грудное молоко.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь. Препарат рекомендован
для применения только у взрослых
пациентов.
Суточная доза — 2–3 табл.
(400–600 мг) в 2 приема (во время
завтрака и обеда). Продолжитель,
ность лечения не должна превышать
4 нед.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер,
гические реакции (наличие в составе
препарата красителя «Сансет» жел,
тый), нарушения пищеварения, пси,
хоневрологические реакции (тремор,
головная боль, возбуждение, общее
недомогание).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Отсутствует.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возбуждение с явлениями эйфории и



тремором конечностей носят транзи,
торный характер и не требуют специа,
льного лечения.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В состав
вспомогательных веществ препарата
входит лактозы моногидрат. Вследст,
вие этого данный препарат не реко,
мендуется назначать лицам с лактоз,
ной недостаточностью, галактоземией
или синдромом глюкозной/галактоз,
ной мальабсорбции.
Влияние на способность управлять
автомобилем и выполнять работы,
требующие высокой скорости психо+
моторных реакций. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по+
крытые оболочкой, 200 мг. По 10 табл.
в блистере (ПВХ/алюминий). По 2
блистера упакованы в картонную пач,
ку. По 15 табл. в блистере (ПВХ/алю,
миний). По 2 или 4 блистера упакова,
ны в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭСЛИДИН®

(ESLIDINE)

STADA CIS (Россия)

СОСТАВ
�Капсулы . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
липоид ППЛ,400 (фос,
фолипиды) . . . . . . . . . . . . . . . 300 мг

(в пересчете на 100% содержание
полиненасыщенных фосфолипи,
дов из соевого лецитина — фрак,
ция PPL)
метионин . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

(в пересчете на 100% вещество)
масло соевое . . . . . . . . . . до 550 мг

состав твердой желатиновой
капсулы: титана диоксид; железа
оксид черный; железа оксид крас,
ный; железа оксид желтый; вода
очищенная; желатин

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: твердые желати,
новые, размер №0, корпус светло,ко,

ричневого цвета и крышечка — корич,
невого цвета.
Содержимое капсул: желто,коричне,
вая или коричневая однородная мас,
са от мазеобразной до более плотной
консистенции, с характерным запа,
хом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ2
СТВИЕ. Гепатопротективное.
ПОКАЗАНИЯ
• гастроэнтерология: жировая дис,

трофия печени различной этиоло,
гии; острый и хронический гепатит
(кроме вирусного); цирроз печени;
токсическое поражение печени —
алкогольное, наркотическое, лекар,
ственное; нарушение функции гепа,
тоцитов (как осложнение при дру,
гих заболеваниях); пред, и после,
операционное лечение при операци,
ях в области гепатобилиарной зоны;

• дерматология: псориаз в составе
комплексной терапии;

• неврология: атеросклероз сосудов
головного мозга в составе ком,
плексной терапии;

• эндокринология: сахарный диабет в
составе комплексной терапии; исто,
щение, дистрофия;
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• кардиология: атеросклероз коронар,
ных артерий в составе комплексной
терапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность (повышен,

ная чувствительность) к компонен,
там препарата;

• тяжелая печеночная недостаточ,
ность;

• печеночная энцефалопатия;
• вирусный гепатит;
• детский возраст до 3 лет.
С осторожностью: в период беремен,
ности; дети от 3 до 7 лет; почечная не,
достаточность (из,за опасности нарас,
тания гиперазотемии).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН2
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ2
ДЬЮ. Исследований подтверждаю,
щих безопасность препарата Эсли,
дин® для плода и безопасность для ре,
бенка во время кормления грудью не
проводилось.
Применение препарата при беремен,
ности и в период лактации возможно
только по назначению врача в случа,
ях, когда предполагаемая польза для
матери превышает возможный риск
для плода и ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО2
ЗЫ. Внутрь, во время еды, проглаты,
вая целиком, с достаточным количест,
вом воды.
При заболеваниях печени, атероскле+
розе коронарных артерий и сосудов го+
ловного мозга, сахарном диабете, ди+
строфии и истощении — по 2 капс. 3
раза в день. Рекомендуемый курс ле,
чения — 3 мес, минимальный — 1 мес.
При псориазе — по 2 капс. 3 раза в
день. Рекомендуемый курс лечения —
2 нед.
Дети старше 7 лет при заболеваниях
печени, сахарном диабете, жировой
дистрофии печени — по 2 капс. 3 раза
в день в течение 1–3 мес.
Дети старше 7 лет при псориазе — по
2 капс. 3 раза в день в течение 2 нед.
Дети 3–7 лет — по 1 капс. 3 раза в
день в течение 1–3 мес.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер,
гические реакции.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при случайном превышении суточной
дозы в несколько раз возможно сни,
жение АД, усиление ЧСС (пульса),
дезориентация.
Лечение: симптоматическое (под вра,
чебным контролем).
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы. В
контурной ячейковой упаковке из
пленки ПВХ и фольги алюминиевой
10 шт. В банке полимерной 30, 50, 60
или 100 шт. В банке из стекломассы
ОС (оранжевого стекла) с треуголь,
ным венчиком 30 шт. В банке из стек,
ломассы с винтовой горловиной 50
или 60 шт. 1 банка или 3, 5, 6 или 10
контурных ячейковых упаковок в пач,
ке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Эсликарбазепина ацетат
(Eslicarbazepine acetate)772

� Синонимы
Эксалиеф®

772: табл. (Eisai
Europe Limited) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 757

Эсциталопрам*
(Escitalopram*)772

� Синонимы
Ленуксин®

772: табл. п.п.о.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 412
Элицея®

772: табл. п.п.о.
(KRKA) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 764

Этилметилгидроксипири&
дина сукцинат
(Ethylmethylhydroxypyri&
dine succinate)772

� Синонимы
Мексидол®

772: р,р для в/в и
в/м введ., табл. п.о.
(ФАРМАСОФТ). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 445



Мексикор®
773: капс., р,р для

в/в и в/м введ. (ЭкоФармИн+
вест) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 449
Мексиприм®

773: р,р для в/в и
в/м введ., табл. п.п.о.
(STADA CIS) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 453
Нейрокс 773: р,р для в/в
и в/м введ. (Сотекс Фарм+
Фирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 501

Этилтиобензимидазола
гидробромид
(Ethylthiobenzimidazole
hydrobromide)773

� Синонимы
Метапрот®

773: капс.
(Сотекс ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . 470

Этилтиобензимидазола... 773
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Расстройства памяти (НЛР)
проф. Г.Л. Вышковский
проф. Е.Г. Лобанова

В течение ряда лет в справочниках РЛС® серии Доктор публикуется приложе,
ние, посвященное неблагоприятным лекарственным реакциям (НЛР). Актуаль,
ность этих данных обусловлена по,прежнему высокой частотой проявления НЛР и
нередко их значительной тяжестью, вплоть до развития летального исхода. Кроме
того, проявления НЛР обязательно учитываются врачом при проведении диффе,
ренциальной диагностики. Поэтому сведения о НЛР — очень разнообразных и за,
частую очень похожих на симптомы многих заболеваний — имеют большое
значение. Для диагностирования НЛР первостепенное значение имеет т. н. лекар,
ственный анамнез. При сборе сведений о лекарственной терапии врач уточняет не
только препараты, назначенные врачом или безрецептурные, но их дозы и лекарст,
венные формы, а также приверженность пациента предписаниям по режиму приме,
нения.

Информация о профиле безопасности любого ЛС, в т.ч. спектре его НЛР, акту,
альна для всех участников оборота лекарств (производители, фармацевты, врачи,
пациенты). Знание НЛР позволяет не только оптимизировать лекарственную тера,
пию, но и спрогнозировать риск дальнейшего применения ЛС. НЛР могут служить
основанием для изменения режима назначения лекарства и даже его отмены либо
являться показанием для профилактической/лечебной коррекции.

Сведения о НЛР даже известных препаратов, давно используемых в практике
врачей, могут дополняться в ходе постмаркетинговых исследований, и врач должен
быть в курсе этих обновлений.

При создании приложения о НЛР редколлегия РЛС® реализует принцип про,
фильности каждого из изданий справочников Доктор. Это означает, что для спра,
вочника Доктор. Гастроэнтерология и гепатология выбраны побочные реакции
ЛС на ЖКТ, Доктор. Кардиология — на сердечно,сосудистую систему, Доктор.
Урология, нефрология, мужское здоровье — на мочеполовую систему и т.д. Осо,
бым образом создаются приложения данной серии для Доктор. Педиатрия (указа,
ны сведения об особенностях применения препаратов у детей разного возраста из
всех полей описаний ЛС) и Доктор. Акушерство и гинекология (приводятся дан,
ные о возможности применения ЛС в период беременности), представляющие не,
сомненный интерес для врачей различных специальностей.

Для справочника Доктор. Неврология и психиатрия 2014 г. (18,й выпуск) ред,
коллегией РЛС® создана подборка ЛС, спектр побочного действия которых вклю,
чает расстройства памяти.

Уверены, что представленные в приложении сведения помогут врачам при по,
становке диагноза, молодым специалистам — в процессе формирования клини,
ко,фармакологического мышления и, в конечном итоге, будут способствовать
повышению эффективности и безопасности лечения пациентов.

Торговое название (фирма) Расстройства памяти

Авелокс
®

(Bayer Pharmaceuticals AG) В очень редких случаях — амнезия.

Акинетон
®

(Мединторг ЗАО) Нарушение памяти.

Альгерика (Teva) Часто — ухудшение памяти, амнезия.

Амзаар (МСД Фармасьютикалс ООО) Амлодипин: очень редко — амнезия.
Лозартан: нечасто — расстройство памяти, ухудше�
ние памяти.

Арител
®

Плюс (Канонфарма продакшн ЗАО) Расстройство памяти.
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Торговое название (фирма) Расстройства памяти

Аторис
®

(KRKA) Амнезия.

Бивалос
®

(Les Laboratoires Servier) Часто — потеря памяти.

Бидоп
®

(Gedeon Richter) Нечасто — кратковременная потеря памяти.

Бусерелин (Фарм�Синтез ЗАО) Снижение памяти.

Галидор
®

(EGIS Pharmaceuticals PLC) Снижение памяти.

ДУПЛЕКОР
®

(Gedeon Richter) Аторвастатин: нечасто — амнезия.

Залдиар (STADA CIS) Амнезия.

Зонегран
®

(Eisai Europe Limited) Наиболее часто — снижение памяти; очень редко —
амнезия.

Кетопрофен Органика (Органика) Редко — забывчивость, нарушение памяти.

Леветинол
®

(ГЕРОФАРМ) Нечасто — амнезия, нарушение памяти.

Лирика (Pfizer H.C.P. Corporation) Часто — ухудшение памяти, амнезия.

Лориста
®

(KRKA) Менее 1% — расстройства памяти.

Лориста
®

Н 100 (KRKA) Нечасто — нарушение памяти.

Мертенил
®

(Gedeon Richter) Постмаркетинговое применение: очень редко — по�
теря памяти.

Нипертен (KRKA) Кратковременная потеря памяти.

Нормодипин
®

(Gedeon Richter) Очень редко — амнезия.

Прегабалин�Рихтер (Gedeon Richter) Часто — ухудшение памяти, амнезия.

Розулип
®

(EGIS Pharmaceuticals PLC) Очень редко — потеря памяти.

Роксера
®

(KRKA) Очень редко — потеря памяти.

Тевастор
®

(Teva) Постмаркетинговое применение: очень редко — по�
теря памяти.

Топсавер (Teva) Часто — нарушение памяти, амнезия.

Фламакс
®

(Сотекс ФармФирма) Нарушение памяти.

Фозинап (Канонфарма продакшн ЗАО) Нарушение памяти.

Эгилок
®

Эгилок
®

С (EGIS Pharmaceuticals PLC)
Очень редко — амнезия/нарушение памяти.

Экватор
®

(Gedeon Richter) Амлодипин: очень редко — амнезия.

Эксалиеф
®

(Eisai Europe Limited) Нечасто — нарушение памяти, амнезия.
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