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nHCTRYKmd | OCTELOBATENBHOC To 00

IO MEJUIIUHCKOMY NIPUMEHEHUIO JJEKAPCTBEHHOI'O IIPEITAPATA
OUPA3NP®

Perucrpammonnbriii Homep: JI[1-No(002548)-(PT'-RU)

Toprosoe HaumeHoBaHMe npenapara: Oupazup®

MexnyHapoaHoe HeMATeHTOBAaHHOe Ha3BaHue: kaTnbanT

JlekapcTBeHHas (popma: pacTBOpP AJI MOAKOKHOTO BBEICHUS

Cocras

1 M1 pacTBOpa COEpIKUT:

Heticmsyiowee e6ewecmgo: WKaTHOAHTa aleraT B TMepecuyere Ha HKAaTHOAHT (cBOOOIHOE
ocHoBanwue) 10,00 mr;

Bcnomozamenvuvie éewyecmea: natpus ruapokeun 0,64 mr, ykcycHast kuciota jenssasi 1,32 wr,
HaTpus xyuopup 7,45 Mr, Boza 11 uabekuuil 1o 1,00 mut.

Onucanne

[Tpo3paunblit OT OGECIBETHOTO A0 CJIETKa )KEJITOBATOrO I[BETA PacTBOP.
dapmakoTepaneBTHYecKasi Tpynma: JApyrue reMaToJIOTUUYECKHE CpeACTBa; CpPEeACTBa,
NpUMEHSIEMbIE NP HACIEJCTBEHHOM aHTMOHEBPOTUUECKOM OTEKE.

Koa ATX: BO6ACO02

dapmMakoJI0rn4ecKue CBoiicTBa

Dapmakoounamuka

HacnencrBennsiii anrnoneBporudeckuii orek (HAO) - ayrocoMHO-IOMMHAHTHOE 3a00JIeBaHueE,
KOTOpOE BO3HHMKAeT B CBSI3U C OTCYTCTBHEM WM auchyHkuued wmHruomropa Cl-screpasbl.
[TpucTynbsl HacleICTBEHHOTO AHTMOHEBPOTHMYECKOTO OTEKAa COMPOBOXKIAIOTCS MOBBIIICHHBIM
BBICBOOOKJICHEM OpaJMKUHUHA, KOTOPBIM SIBISETCS OCHOBHBIM MEAHAaTOPOM Pa3BUTHUS
KJIIMHUYECKUX CUMIITOMOB.

HAO mnposiBnsieTcst B BHUIIE PEHUANBUPYIONINX OTEKOB KOXXHBIX MOKPOBOB H/WIHM CIHM3UCTHIX
000JI04€K OpraHOB AbIXaHUS U HKETyJIOYHO-KUIIEYHOro TpakTa. [IpogomKuTeIbHOCTh MPUCTYIIa
0OBIYHO COCTAaBJIISIET OT 2 0 5 IHE.

HNkatubaHT SBISIETCS CEJICKTUBHBIM KOHKYPEHTHBIM QHTATOHHCTOM PEIENTOPOB OpaJuKUHUHA
tuna 2 (B2). IlpencraBnser coboif CHHTETUYECKHH JCKANENTHI, [0 XHUMHUYECKON CTPYKType
Onu3kuil OpaAMKUHUHY, HO HUMEIOUIMI B COCTaBe S5 HENPOTEHHOTEHHBIX AaMHHOKHCIIOT.
[ToBbillleHHE KOHLIEHTpAaUUKU OpaJUKWHUHA SBISETCS KIIOYEBBIM MEIUATOPOM pa3BUTHUS
KJIMHUYECKUX CUMIITOMOB ocTporo npuctyna HAO.

Y MOnoabIX 30pOBBIX H00pOBOJBLEB MKAaTHOAHT B no3ax 0,8 Mr/kr B tedueHue Ooiiee
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COOTBETC TEn'ET IKCTEPTHI 'H-' OTYETY

Opa IMKWHUH-UHIYIIUPOBAHHOW THUMOTCH3WH, BAa30JWIaTallMd U Pe(ICKTOPHOW TaXUKaAPIAHH.
Y CcTaHOBIIEHO, YTO UKATHOAHT MPOSBISET CBOMCTBA KOHKYPEHTHOTO aHTAarOHKCTA JaXKe B Clydyae
YBEITUYCHUS Pa3pelIaroNieit 10361 OpauKMHUHA B 4 pasa.

Knuanueckas 2dbdekTUBHOCTE U 0€30I1aCHOCTE

OddexTuBHOCTH ObLIIa U3YYeHA B OJTHOM OTKPBITOM KinHUYeckoM uccienoBanuu (KN) ¢aser 11 u
B Tpex koHTpospyembix KW ¢aser I1I. B atux KU mennana BpemeHu 10 Hadajna KymUpOBaHUS
CUMIITOMOB y TIAIMEHTOB, MOJIyYaBIIMX HKaTHOaHT, Oblma Mmenbme (2,0; 2,5 u 2,0 daca,
COOTBETCTBEHHO), YeM Ha (pOHE MpUMEHEHUS TpaHEKCaMOBOM KUCIOTHI (12 gacoB) wim 1iaredo
(4,6 u 19,8 yacoB). TepaneBTuueckoe AelcTBUE HKaTHOAHTa OBUIO MOITBEPHKIEHO M BTOPUYHBIMU
KOHeuyHbIMH ToukamMu 3¢pdexruBHoctu. Ilo pesynpTaram 000OIIEHHOrO0 aHanMM3a 3TUX
koHTpospyembix KU daszsr 111 Bpemst 1o Havama KynmupoBaHUsI CHMIITOMOB M BpeMsl 10 Havdayia
KyINUPOBaHUS OCHOBHBIX CHUMITOMOB OBLJIO CONOCTaBMMO W HE 3aBUCEJIO OT BO3pacTta, IoJa,
pacoBOil IPHUHAIEKHOCTH, MAcChl TeJla, a TAK)KE COIYTCTBYIOIIETO NpUEMa aHJIPOIEHOB HIIU
aHTUUOPUHOIUTUKOB. B 0011l ciioxxHOCTH 237 MalMEeHTOB MOTYYIIIN JICUCHIUE HUKAaTHOAHTOM B
no3e 30 mr (Bcero 1386 no3) mo moBoxy 1278 mpuctynoB HAO. Ilpu nedenun mpemnapaTtom
®upazup® nepssix 15 npuctymnos (1114 103 ang nederns 1030 IpUCTYIOB) MeTHMaHa BPEMEHH 10
Hayaja KyMUpOBaHUS CHUMITOMOB Oblna comocraBuma (2,0-2,5 waca). s nedenus 92,4%
npuctynoB HAO 6bUI0 J0CTaToOdHO OXHOM m03bl mpemapata @upasup®. Bcero B 3THX
WCCIIEIOBAHUAX TOJIYyYWIN JieueHrue 66 mamueHtoB ¢ mnpuctynamu HAO, mposBiasionuMucs
orekoM roptaHu. [lomyueHHble pe3ynbTaThl ObUIM COMOCTAaBUMBI C pe3yJjbTaTaMH JI€UEHUs
nanueHTos ¢ HAO npyroii nokannu3anuu 1o BpeMEHHU Haydaja perpecCuy CUMIITOMOB.
Ilpumenenue y oemetu

OTKpBITOE HEPAHOMHU3UPOBAHHOE B 0jiHOM Trpyrmre KW Bkmtouano 32 mamuenTta. Bee mauueHTh
MOJIYYHJIH, TI0 KpaiiHeld mepe, oaHy no3y ukarubanta (0,4 MI/Kr maccel Teila, HO HE OoJee
MakcUMaidbHOH 10361 30 Mr). DPQPEeKTUBHOCTh Tepanuu oOleHuBanu y 22 mnanueHtoB (11
NAalMEeHTOB TpenyOepTaTHOro Bo3pacTa M 11 mamueHToB mMyOepTaTHOro/MOCTIyOepTaTHOTO
BO3pacTa), KOTOphIC MOJydYalad HKaTHOaHT B cBsizu ¢ mpuctynoMm HAO. B menom, Memuana
BPEMEHHU /10 Hayajia KymupoBaHUs CUMITOMOB cocTaBisiia 1,0 gac. Yepes 1 yac u 2 yaca nocie
Hayajla Tepanuu, cooTBeTcTBEHHO, Y 50% u 90% mnauueHToB OTMEYaloCh YMEHBILIEHUE
BBIP)KEHHOCTH CUMIITOMOB. B 00111eM, Meinana BpeMeHH 10 MUHUMH3AIUY CUMIITOMOB (CaMBblIid
KOPOTKUH MPOMEXYTOK BpEMEHHU OT Hayalla Teparnuu 10 MOMEHTA, KOrJa BCe CUMITOMBI JINOO
CTaJI CIIa0bIMH, TUOO MOTHOCTHIO MCYE3/H) cocTaBisia 1,1 gaca.

DapmakoKunemuxa

dapMaKOKHMHETUKY UKaTHOAHTa H3y4alli IPU BHYTPUBEHHOM U ITOKOXXHOM BBEJICHUU TIperapara
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3I0POBBIM JTOOPOBOJIBIIAM M TAI[UEHTaM. d)ar)MaKOKnﬂgll:ﬁ;'e—%g %EJ:EEIEM; '%Eé'ri%'é&ﬁ%a y

naiueHToB ¢ HAO He oTiau4Yaauch OT COOTBETCTBYIONIMX TOKa3aTelled y 3I0pOBBIX
TOOPOBOJIBIIEB.

Abcopoyus

[Tpu moaKo)XKHOM BBEICHHH aOCOJIOTHAsI OMOIOCTYITHOCTh MKaTuOaHTa coctapiseT 97%. Bpems
TOCTHIKEHUSI MAaKCUMAIIBHON KOHIICHTPAIIMH B IJIa3Me KPOBH - MPUOIH3UTENHHO 30 MUHYT.
Pacnpeoenenue

O6nem pacnpenencaus (Vss) nkatuOaHTa B opranu3Me 4enoBeka coctabisieT 20-25 1. CBs3b ¢
Oenkamu 1a3Mbl KpoBU — 44%.

buompancgopmayus

B mnpomecce merabonusma wuKaTHOAaHTAa TOJM JEHCTBHEM MPOTEOTUTHYECKHX (HEPMEHTOB
00pa3yroTcsi HeaKTUBHbIE METa00IHUThI, KOTOPbIE MOJHOCTHIO BBIBOJISATCS TOYKAMHU.

B uccnenoBanusx in vitro noaTBEpKACHO, UTO UKATHOAHT HE MOABEPraeTcsl METa0OIU3MY MTyTeM
OKHCIICHHSI, HE SBIISICTCS MHTMOMTOPOM OCHOBHBIX H30(hepmenToB rutoxpoma (CYP) P450 (CYP
1A2, 2A6, 2B6,2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 u 3A4) u ne uaaymupyetr CYP 1A2 u 3A4.
Buviseoenue

bonbmias yacte mkatubanta merabonusupyercs, U MeHblle 10% ero BBIBOAMTCSA MOYKAMHU B
Heu3MeHeHHOM Buje. KimpeHnc cocraBuser 15-20 1/4, He3aBuCUMO OT 103bI ipemnapara. [lepuon

nonyBbiBeieHHs (t]/p) cocTabiser 1-2 daca.

Ocobbie Z2pynnvl nauuermoe

Looxcunvie

N3BecTHO, YTO CHMXKAIOLIASICA C BO3PACTOM SKCKpELHs CIOCOOCTBYET MOBBIIIEHUIO SKCIIO3UIIUN
ukatubanTa npumepHo Ha 50-60% y moxunasix manueHtoB (75-80 JeT) mo CpaBHEHUIO ¢
nanrMeHTaMu B Bo3pacte 40 Jer.

Ilonosas npunaonesxicnocmo

[Tony4yeHHbIe 1aHHBIE YKa3bIBAIOT HA OTCYTCTBHE PA3IMUUi KIMPEHCA, CKOPPEKTUPOBAHHOTO IO
Macce Tena, y )KeHIIUH 1 MY>KYHH.

Ileuenounas u noueynas HedOCMamo4yHOCb

OrpaHuyeHHbIE JaHHBIC MO3BOJSIOT MNPEANOIOKUTh, YTO Ha OSKCIIO3UIUI0 HKaTHOaHTa He

OKa3bIBACT BJIMAHHNC IICUCHOYHAA NI ITOYCUYHAsA HEAOCTATOYHOCTD.
Pacosas npuHa()ﬂeafcnocmb

Nudopmanust o Bo3mMoxkHOM 3¢ (deKTe pacoBOil MPUHAMIEKHOCTH OorpaHudeHa. llomyueHHBIC
pe3yNbTaThl OMpPENeiICHUs] SKCIO3UIUKA HE TPEANOoNaraloT pas3iudMii KIMpeHca y Oenoro

HacesneHus (n=132) u npeacrasuteneit apyrux pac (n=40).
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Hemu (MOCNEOQBATENEHOCTL 0007)

[Tocne oOmHOKpPaTHOTO TMOAKOKHOTO BBeIAeHHS wuKaTtuOanta (B pgo3ax ot 0,4 wr/kr 1o
MakcUMabHOU 7036l 30 Mr) BpeMsi JOCTHXKEHHSI €r0 MaKCUMaJIbHOW KOHIEHTpAIlMu B IUIa3Me

KPOBHM COCTaBJIANIO MpuOmusuTensHo 30 MuHYT, a t,, - okoao 2 4acoB. He Obuio oTmeueHo

pa3uumil B 3KCIO3UIMM HKaTHOAHTa Y MAlMeHToB BO BpeMs npuctyna HAO u B nepuoa Mexmy

MpUCTyHaMHU.

[TonmynsimuonHoe (papMakOKMHETUYECKOE MOJIEIMPOBAHUE C HCIIOJIb30BAHUEM JaHHBIX Kak
B3POCIIBIX MAIMEHTOB, TaK U JETEH, MOKA3aJ0, YTO KIUPEHC HKaTHOaHTa 3aBUCUT OT MacChl Tela:
y nereit ¢ npuctynamu HAO Gonee HU3KHE 3HAYCHHSI KIIMPEHCA COOTBETCTBOBAIH 00Jiee HU3KUM
3HaYEHUSIM Macchl Tena. PaccuMTaHHas Ha OCHOBE JaHHBIX MOJEIMPOBAHUS HKCIIO3UIUS
ukatubanta y gereii ¢ HAO mpu ompeneneHun 1036l Mperapata C YY4E€TOM MAacChl Tela

OKa3bIBaeTCs HUKE, yeM dKcro3uims, onpenenernas B KU y B3pocnsix nanuentoB ¢ HAO.

Iloka3zaHus K IPUMEHEHHIO
[penapar ®upasup® mnoka3aH i CHMITOMATHYECKOTO JIEUEHHS OCTPBIX IIPMCTYIIOB
HACJEICTBEHHOTO  aHTHOHEBPOTHYECKOTO  OTeKka  (00yCIOBIEHHOTO  AePUIIUTOM

uHruburtopa Ci-3cTepasbl) y B3pOCIbIX, TOAPOCTKOB U JIETEH B Bo3pacTe 2 JIeT U cTaplile.

IIporuBonoKazanus

[loBbIIlICHHAasT YyBCTBUTENBHOCTh K KOMIIOHEHTaM Tpernapara (akKTUBHOMY BEUIECTBY H
BCIIOMOTaTEJIbHBIM BEIIECTBAM).

OmHOBpEMEHHBII TPUEM HHIHONTOPOB aHTHOTEH3WH-TIPEBPAIAIONIETO (PepMEHTA.

Jlerckuii Bo3pacT 110 2 JIeT WK Macca Tena nmanuenTa meHee 12 kr (3¢(eKTHBHOCTD U 0€30MaCHOCTh

IIPUMEHEHHUS] HE YCTAaHOBJIEHBI).

C 0CTOPOKHOCTBIO
Y manueHToB: mpu 000CTPEHUH UIIEMHUECKON OOJIE3HU Cep/Ila UM HeCTAOMIILHOW CTEHOKAPINH; B

TIEpBhIE HEJIENU TOC)Ie HHCYIbTA (cM. «OCcOObIe YKa3aHUS» ).

IIpumenenne npu GepeMeHHOCTH M B IEPUO/I TPYAHOT0 BCKAPMJIMBAHHUS

bepemennocmo

Knuandeckue naHHBIE O NMPUMEHEHHHM HWKAaTHOAHTa B TMEpPUOJ OEPEeMEHHOCTH OTCYTCTBYIOT.
JlaHHbBIC TOKITMHUYECKUX UCCIICTOBAHIN YKA3bIBAIOT HAa HEOIArOMPHUATHOE BIUSIHHE TIperapaTra Ha
MPOLECC MMIUIAHTALIMK TUIOAHOTO siiilla U Ha pojaopaspelieHre, HO MOTeHUUAIbHBIA PUCK AJIS
YyeJloBeKa He OIpe/iesieH.

[penapar ®upazup® MOKET IPUMEHATHCS PH GEPEMEHHOCTH TOTBKO MOCIIE TIIATETHHON OLEHKH
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Y OTYETY

npuctyna HAO, conpoBoskaaromerocss OTEKOM rOpTaHU.

I'pyonoe sckapmausanue

HxaTtnbGaHT NMPOHUKAET B MOJIOKO JIAKTHUPYIOIIMX KPBIC B KOHLIEHTPALUAX, AHAJIOTUYHBIX KPOBU
maTepu. He 0OHapy>keHO BIUsSHUE HA TOCTHATAIbHOE pa3BUTHE KpbIcAT. Hen3zBecTHO, MPOHUKAET
M MKaTUOGAHT B IPYJHOE MOJIOKO 4eJI0BeKa, HOITOMY Mocle puMeHeHus npenapara Gupasup®

y KOpMSLIEH MallMEHTKHU CIIEYET UCKIIOUYUTh KOPMIIEHHE I'PyAbl0 Ha nocieayoomue 12 yacos.

DepmunbHocmo

He oTMmedeHO KIWHUYECKM 3HAYMMBIX M3MEHEHHH Oa3albHOW W TOPMOH-CTUMYJIHMPOBAHHOU
KOHIIEHTPAIIUU TIOJIOBBIX TOPMOHOB KaK Y JKCHIIUH, TaK U y MyX4uH. MIKaTHOaHT HE OKa3bIBall
3HAUYMMOE BIUSHUE HA KOHIICHTPAIUIO MPOTeCTEpPOHA B MEPHO] TIOTEHHOBOU (a3bl U (QYHKITUIO
JKEJITOTO Teja, UM Ha MPOAOIKUTEIHOCTh MEHCTPYAJIBHOTO LIMKIIA Y KeHIIUH. MkaTnuOanT He
BJIMSIET Ha KaYECTBEHHBIH M KOJMYECTBEHHBIM COCTAaB CIEPMbI, MOJBUKHOCTH U MOP(OIOTHIO

CIIEpMaTO30UI0B Y MY KYHH.
Cnoco6 npuMeHeHus1 U 103b1

Ipenapar ®upasup® npeaHasHadeH IS TOKOKHOTO BBEICHHS, MPEANOYTUTENBHO - B 00J1aCTh
nepeHelt OPIONTHOM CTEHKH.

[Ipumenenne mnpenapara NPOBOMAT IOJ KOHTPOJEM KBATH(DUIIMPOBAHHOTO MEIULIUHCKOTO
COTpY/IHUKA.

PellieHrie 0 BO3MOXHOCTH CaMOCTOSITENLHOTO BBEJICHHS mpenapata Oupasup® MaluMeHToM Wi
JMIIOM, OCYILECTBIIIIOIIUM YXOJ 3a HUM, IPUHUMAcT Bpad, MMEIOUIMHA OIBIT JUATHOCTUKU H
neuenust HAO.

[MammeHThl ¢ KIMHUYECKUMH MPOSIBICHUSAMH OTE€Ka TOPTaHU JOJDKHBI OBITH JKCTPEHHO
TOCIIUTAIM3UPOBAHBI, UM CIIEAYET HAXOANUTHCA M0/ HAOIIOAEHUEM Bpayda 10 IIOJIHOTO KYITMPOBaHHSI
npuctyna HAO.

Ipenapar ®upasup® B JekapcTBEHHOI (hopMe PacTBOP U HHBEKIUH CIeyeT BBOAUTH ME/IEHHO
C y4eToM 00beMa, MOJUIEKAIIETO BBEICHHUIO.

IInpur, conepantuii mperapat Oupasup®, IpeIHa3HaYeH TONBKO IS OHOKPATHOTO TIPHMEHEHHSL.

[Tox60op 10361
B3pocibie

Pexkomennyemas no3a [uisi B3poCibIX - OJHOKpaTHas MOJAKOXKHas MHbeKuus 30 Mr mpenapara

Dupazup®.
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B OGONBIIMHCTBE CIIy4aeB OJHOKPATHOIO BBEJICHHS R R i ek R s

kynupoBanusi cumntomMmoB HAO. B cimywyae HenmoctarouHoM 3((eKTHBHOCTH WM peluInBa
npuctyna HAO, moxno BBecTu mpenapatr ®upasup® mosropHO uepes 6 wacoB. Eciu mocie
MOBTOPHOTO BBeneHus mpenapara cumntoMbl HAO coxpasstores wimum  npuctyn HAO
peLUIUBUPYET, TPEThsI UHBEKIMS IpenapaTa MOKET ObITh BBIIIOJIHEHA elle yepe3 6 4acos.
He pexomenmyercst mpeBbIIIaTh MAKCUMAIIBHYIO CYTOUYHYIO 103y npemnapaTta — 90 mr (3 uHbeKuu
npernapara).

Nmerotca nannble KM o mposenennn He Gonmee 8 mHbekimii npenapata ®upasup® B Teuenue
MecsLa.

ITemmarpuyeckas HOMYJISIIIHS

Pexomenyemas no3a npemapata ®upasup®, pacCuMTaHHAs C y4eTOM Macchl Tena peOeHKa u
nozpocTka (B Bo3pacte 2 roma — 17 ner), ykazana B Tabmume 1. Ecim octaroTcsi coMHEHUsT B
OTHOIICHUH U3BJIEKaeMOro o0beMa mpernapara, Hy»KHO 00paTHTHCS K Bpady.

Ta6auna 1: Pe:xxum 1o3upoBanus 1Jisi NeIHATPHYECKOMN MOIYJISIIIUH

Macca Tesa Jo3a (O0bem HHbeKIIUN)
12 kr - 25 xr 10 mr (1,0 M)
26 xr — 40 kr 15 mr (1,5 mi)
41 kr - 50 kr 20 mr (2,0 mu)
51 kr - 65 xr 25 mr (2,5 mi)
> 65 Kr 30 mr (3,0 M)

B pamkax KU npumensmu He 6onee 1 mabekuum npenapata Oupasup® 11 JedeHus IpucTymna
HAO.

Het pexoMenpaiuii B OTHOLIEHUN PEXUMA JO3UPOBAHNUS JUIsl A€TEH Milaule 2 JIET WIN C MacCou
Tesa MeHee 12 Kr, Tak Kak 6e30MacHOCTh U 3¢ (HEeKTUBHOCTh MPUMEHEHHSI IIpenapaTa y 3TOH IpyIbl

NMaouECHTOB HC YCTAHOBJICHA.

Ioxwuiible

JlanHble 0 puMeHenny npenapara @upasup® B rpyIine ManueHToB cTapiie 65 JeT OrpaHuYEHbL.

Y CTaHOBIIEHO, YTO Y MOKUJIBIX MAIIUEHTOB CUCTEMHAs! SKCIIO3ULIMS MKaTHOAHTA [TOBBIIIECHA, OJJTHAKO,
KJIMHUYECKasl 3HAUYUMOCTh JIaHHOTO HAOJIIOJIEHHWs B OTHOIIEHMM O€30MacHOCTH Ipenapara
®upazup® He onpeseneHa.

Hapywenus ¢pynxkyuu nevenu

[Tpy Me4eHOYHO HETOCTATOYHOCTH He TpeOyeTcs 3MeHeH s 103bI Ipenapara Oupasup®.
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Hapywenus ¢pynkyuu nouex

ITpu MoYeyHol HEeJOCTATOYHOCTH He TpeOyeTcs n3MeHeH s 10351 npenapara dupazup®.

Cnoco0 nnpuMeHeHus

B3pocnwie
[penapar @®upasup® MokeT ObITh BBEIEH CAMOCTOSATENLHO TAIMEHTOM MM  JIMIIOM,
OCYIIECTBIISIONIUM YXOJ 32 HHUM, TOJILKO IMOCTEe OOyUYCHHS] TEXHHKE BBIMIOJHEHUS IMOJIKOKHBIX
WHBEKIUN 0] KOHTPOJIEM MEIUIIMHCKOTO COTPYIHUKA.
Jlemu u noopocmxu 6 eozpacme 2-17 niem
Ipenapar ®upazup® MokKeT ObITH BBEIEH JIMIIOM, OCYIIECTBIISIONMM YXOJ 32 NALKEHTOM, TOIbKO
nocie oOydeHHUs] TeXHHUKE BBIMIOJTHEHUS MOJKOXKHBIX WHBEKIMA MOl KOHTPOJIEM MEIUIIUTHCKOTO
COTPYAHHUKA.
Howazoean uncmpykuyus ons:
- CAMOCMOAMENbHO20 66€0eHUA (83POCTIbIe NAUUEHNIbL)
- 07171 66E€0eHUA npenapama JuyoM, OCYU|eCmeIAI0UUM YX00 3a RAUUEHIMOM, UIU
MEOUUUHCKUM COMPYOHUKOM 63POCTIOMY RAUUEHMY, NOOPOCMKY WU PeOEHKY 6 603pacme

cmapue 2 nem (c maccoii mena ne menee 12 ke).

Hughopmayusa, neodxooumasn 011 camocmoamenbHo20 66e0eHUs npenapama
WHcTpyKius 10 BBEACHHIO Mpenapara BKIOYACT CISAYIONINEe OCHOBHBIC IIIaru:
1) OO6murast BaxxHast mHGOpMAITUS
2 a) IlogroroBka mmpuia s ASTe U MOAPOCTKOB (2-17 yer) ¢ Maccor Tema 65 Kr win
MEHBIIIE
2 0) [ToaroToBKa MITIPHIIA U UTIIBI ISl HHBEKIIUHU (BCE MAIIUEHTHI)
3) IloaroroBka MecTa MHBEKITUU
4) Baenenwme mnpemnapara

5) YHUUTOXKEHHUE MaTCepHraJIOB, UCTIOJB30BAHHBIX IJId MPOBCACHHUA HHBCKIIUN

ITomaroBast HHCTPYKIHS 110 TEXHUKE NPOBEICHUA HHbEKIIUH
1) O6mas Ba:kHast uH(popManus
e [lporpure pabouyro HMOBEPXHOCTh M BBIMOIMTE PYKH BOJOW M MBLJIOM IEpei HayaloM
MaHUITYJISIUN.
e BckpoiiTe 6iuctep, 0TOpBaB MIOMOY.
e JlocTanbTe NMpeIBApUTENILHO 3alOJHEHHBIA INMPULl U3 OJMCTEpHOU ymakoBKH. PacTBop
JOJKEH OBITH MPO3pauHbIM, OECIIBETHBIM HIIM CJIETKA JKEJITOBATOTO LIBETA U HE COAEPHKATh

BUIUMBIX YaCTHII.
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([ . 1
e OTBepHUTE HABUHYUBAIOLIYIOCS KPBIIIEYKY C noenn?mm% '3an|% é_IHHGFO ipuia

e [lonoxxure mpeaBapUTEILHO 3aMOJIHEHHBIN MIMPUIl Ha pab0uyI0 MOBEPXHOCTH MOCIIE TOTO,
KaK OTBEPHETE KPBIIICUKY.
2 a) [loaroroBKka mMpHUIA 1JIs AeTeill 1 MOAPOCTKOB (2-17 jeT) ¢ Maccoii Tes1a 65 kr win
MeHbIle
Baoicnasa ungpopmayus ona meduyunckux padomHuKkos u auy,
0CYUecmenaAnuux yxoo0 3a NAyUeHmamu:

Ecnu no3a menpie 30 mr (3 mit), noTpeOyroTes ciaenyromue MPUHAIISKHOCTH TS U3BICUCHUS
HEOOXO0IUMOM 03BI TIpenapaTa (CM. HIKE):
a) Ilpenmapar ®upasup® B mHpeaBapUTENHLHO 3alOJHEHHOM INMpHIE (COAEPKMT pAacTBOP
UKaTHOaHTA)
b) CoenuHUTENHEHOE YCTPOICTBO (amanrep)

¢) I'panyupoBanHbIil mnpui Ha 3 Ml

[Es

HeoOxoaumerii 00beM pacTBOpa Ui WHBEKIIUHU, BBIPAKEHHBIM B MIJUTAIUTpax (M), Clemayer

nepeHecTy B MycToi 3 Mil rpasyrpoBaHHbli mmpui (cMm. Tadauny 1).

1) VY nanurte KoJIMmavyky ¢ 000MX KOHIIOB COEIMHUTEIBHOTO YCTPOUCTBA (a1a1nTepa)
M30eraiiTe NpUKOCHOBEHUA K 000MM KOHIIAM alaNTepa W/WId KOHYUKY IINPUIA st

npeaynpexaeHusi MX 3arpsi3HeHu st

2) OTBepHHUTE HABUHYMBAIOLIYIOCS KPBIILIEUKY C IIPEABAPUTEIBHO 3alI0JIHEHHOTO IIIPULIA
3) HasepHure agantep Ha KOHEL| IIPEABAPUTEIBLHO 3aIIOJIHEHHOTO IIITPULIA
4) KpyroBelM [BMKEHMEM NPUCOCIMHUTE TPAAyUPOBAHHBIM IINPHUIl K APYrOMY KOHILY

azlanTepa U yOeauTech, 4To 00a €ro COCTMHEHHS Ha/IC)KHbBIE

O——{ 95 =0

Ilepenoc pacTBopa HKaTHOAHTA B TPAlyHPOBAHHBIH IINPHI
1) Jlnst Toro, 4toOBl HauyaTh TEPEHOC pAcTBOpa HWKATHOAHTA, HAJaBUTE Ha TOPIICHb

IpeIBapUTENbHO 3aTI0JHEHHOTO HINpHUIIa (CIeBa Ha PUC. BHU3Y)
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2) Ecnu pacTBop nkatubaHTa He MOCTyNaeT B IpalyMpPOBAHHBIN IIIPHUIL, CJIETKA TOTSIHUTE 32
HOPILIEHb IPaTyUPOBAHHOIO IIMPULIA 10 TEX TOP, IOKAa PACTBOP UKATUOAHT HE HAYHET MOCTYNaTh

B HETO (CM. PHC. BHU3Y)

3) IlpomomkaiiTe 1aBUTh HA MOPILIEHb IPEIBAPUTEIBHO 3alI0JTHEHHOIO IINPHUIA 10 TEX M0p, I0Ka
HEOOXOAMMBIN JUIsl UHBEKIIUU 00BheM (1103a) HEe OyleT MEPEHECEH B TPayHPOBAHHBIA IITPHII.
[IpoBeppTe mo Tabmmie 1 HEoOXO0IWMOE KOJIMYECTBO MUJUIMIIMTPOB U TpeOyemyro J03y
npemnapara.

Ecau B rpaayupoBaHHbIN LINPHUI TONIAJT BO3AYX:

e [loBepHUTE COENMHEHHBIE MINPULIBI TaKUM 00pa3oM, YTOOBI
MpeBAPUTENILHO 3aMOJHEHHBIH MITPUI] OKa3ajcs CBEPXY (CM. puc
CJICBa).

e HanaBuTe Ha mopIeHb rpadyHPOBAHHOIO IIIIPHIIA JI TOTO, YTOObI
My3BIPbKH  BO3[yXa BEPHYJIHCh OOpaTHO B TPEABAPUTEIHHO
3aIl0JIHCHHBIN IIpuI (BTOT mIar, BOBMOKHO, ITPUACTCA ITIOBTOPUTH

B HECKOJIbKO pas3).

e OtbOepute TpeOyeMbIii 00BEM pacTBOpa UKaTHOAHTA

4) OtcoenuHuTe NpeABapUTENBHO 3AMIOJHEHHBIM INIPUIl U afanTep OT I'paJlyHpOBaHHOIO
LINpULA.
5) BriOpocute mnpenBapuTeNbHO 3alONMHEHHBIA INNPHUIl W aJanTep B KOHTEHHep s

HCIIOJIb30BAHHBIX OCTPLIX MCAUIIUHCKUX MMPCAMCTOB.
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2 0) [loaroroBKa WNPHUIA U UTJIbI 1JI HHbEKIHU (BCM&J&A&?E(@%EE "1::4';)-'_:' 0007)

0T BO3pacra)

JlocTanbTe KOHTEHHEP C UTJI0M U3 OimcTepa.
[ToBepHUTE KOHTEHHEpP C WIJIOW TaKMM 0O0pa3oM, YTOOBI CIOMAaTh YIJIOTHEHHE (WIJa

JOJI’KHA OCTaBaThCsl B KOHTEHHEPE).

Kpemnxko B3sB mmpuii, copepskaiunii 0ecliBeTHBIN pacTBOp Mpernapara, akKypaTHO HaJIeHbTE
Ha HEro UIJly, HEe BBIHUMAs €€ U3 KOHTEWHepa.

He BeIHMMas Uriay u3 KOHTeWHepa, 3aQUKCUpYHTE MIIPUI] U UTITy BUHTOBBIM JBH)KEHUEM
LITIPULIA.

JlocTanbTe UTIy U3 KOHTEWHEepa, HOTAHYB 3a Mnpull (cM. puc. Beie). He Haxxumaiite Ha
MOPILIEHb.

[IIpun MOATOTOBIEH K IIPOBEACHUIO UHBEKIIUH.

3) lloaroroBka MecTa HHbEKIMHU

Bri6epure MecTo U1 MHBEKIUHN. DTO JOJIKHA OBITh KOJKHAS CKJIaJKa B 00JIaCTH MepeHen
OpIOIIHOM CTEHKH, C JIEBOHM HJIM C MTPaBOM CTOPOHBI, HA pacCTOSTHUM 5-10 cM HMXKe MyTIKa.
Heobxoammo oTCTynuTh HE MEHbINE, YeM Ha 5 ¢M OT Jo0bIX mpamoB. [Ipemapar He
clenyeT BBOJUTh B OTEUHblE WM OOJIE3HEHHBIE YYACTKH KOXH, a TaKkke C
KPOBOU3JIUSHUSAMHU UM FEMaTOMaMH.

O6paboTaiiTe K0)Ky TAMIOHOM CO CITUPTOBBIM PACTBOPOM M HEMHOTO MOJI0KIUTE, YTOOBI

KOXXa BbICOXJIA.
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4) Beenenue npenapara

e JlepkuTe LINPUI] B OJHOH pyKe MEXIy 2 MajbllaMH, PacIooKUB OOJNBIION mayier Ha
OCHOBAHUU IOPILIHS.
e [IpoBepbTe, UTO B IINPHULE HET BO3AYIIHBIX ITy3bIPbKOB, HAKMMas Ha IOPILIECHb 10

MIOSIBJICHUS [IEPBOM KaIlJIM PACTBOPA HA KOHYUKE UIJIBL.

/

“’ ()N

Y 1 fj /:I

[
=
T

e Jleprkure mmpHIt o yriaoM 45-90° K MoOBEpXHOCTH KOXKHU C UTJIOH, 0OpaIieHHON B CTOPOHY
MecTa UHBEKLINY.

e Jlepxka IIIPUL] B OJHOM PYKE, APYTOM pyKON aKKyPaTHO JAEPKUTE KOKHYIO CKIAIKY MEXIY
OONBIIMM M yKa3aTeIbHBIM HalbllaMH B MECTe, I/Ie KoXa ObUla MpeIBapUTEIbHO
npoje3uH(UIINPOBAHA.

e Ilpomomxkas nepxaTh KOKHYIO CKIAJIKY, TOJHECUTE IUIPULl K MECTY MHBEKLIUHU, OBICTPO
BBEJIUTE ULy B KOXKHYIO CKIIAKY.

e MeieHHO HaXuMasi Ha NMOPIIEHb LINPULA U COXPaHAsA TBEPAOCTb PYKH, BBEIUTE BECh
PacTBOp B KO’KHYIO CKIIAAKy. B mmpuiie He TOIKHO OCTaThCsl JKUIKOCTH.

e Bsoaure npenapar MeUIEHHO, YTOOBI IPOIOJKUTEIBHOCTh MHBEKIIUH Obl1a IPUMEPHO B
teuenue 30 cekyH.

e OTmnycTUTE KOXKHYIO CKJIAJIKy U OCTOPOYKHO BHIHBTE UIITY.

5) YHnuTO)KEeHHe MaTEepPUAJIOB, HCI0JIb30BAHHBIX P MHbEKIUHA
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KOHTeI\/'IHep OT UIJIBI U CaMy UTIJly IIOMCCTHUTEC B KOHTeI\/'IHep JJI1 UCTIOJIb30BAaHHBIX OCTPBIX

e Jlns Ge30macHOro M HAJIEKHOTO OOpallCHH C

MCIUINUHCKUX MPEAMCTOB U OTXOJ0B.

ITo0ouHoOe aeiicTBHE

Pesrome nmpoduiist Oe3omacHOCTH

[IpakTrdeckn y BcCeX MAlMEHTOB, MPUHUMABIIMX Y4YacTHE B KIWHUYECKHX HCCIEIOBAHUSIX
I/IKaTI/IGaHTa, 6BIJII/I OTMCUYCHBI HECXKCIIATCIIbHBIC peaKI_[I/II/I B MCCTC IIOAKOXXHOI'O BBCACHUA
npenapara, XapakTepu3yoIIrecs pa3ApakeHUEeM KOXKHU, €€ OTEKOM, ITOKPACHEHUEM, OLIyIIIEHUEM
0onu, 3yma W OKeHHs. B 1ienom peakumu ObUTM OT JIETKOM 10 CPEIHEH CTENEeHH TSIKECTH,

KpaTKOBPEMEHHBIMHU, HE TPeOOBaIH JOMOIHUTEIBHON TepaIuu.

YacTtoTy HexenarenbHbIX JekapcTBeHHBIX peakimii (HJIP), mpencraBiennsix B Tabmmie 2,
OILICHUBAIIM CIIEAYIOIKUM 00pazoM: odeHb dacto: >1/10, gacro: >1/100, <1/10; megacro: >1/1000;
peako (>1/1000 - <1/1000); ouensr pemko (<1/10000); wactoTa Hew3BecTHa (HE MOXET OBITh
YCTQHOBJICHA [0 WMEIOLMMCA JaHHbIM). HJIP, @vloenenHble Kypcusom, OmMmeueHvl 8
noCcmpe2ucmpayuoHHOM nepuooe.

Ta6muma 2: HJIP, coo0meHnsi 0 KOTOPbIX ObLIM MNOJy4YeHbl HAa (OHe NPUMEHEHUs!
HKaTHOaHTa

Knaccupurkauus mo 3a60s1eBaHUAM, HJIP (mpeamoyTuTe/IbHbINA TEPMHH)
OpraHaM M cucTemMam

Hapymenust co cTopoHbl HEPBHOM CHCTEMBI

4acTo TOJIOBOKPYKEHHE

roJioBHas 00JIb

Hapymienust co cTOpOHBI ey A0YHO-KUILEYHOTO TPAKTa

qacTo TOIIHOTA

Hapymenust co cTOpoHbI KOXH U MOJKOKHBIX TKaHEH

4acTo CBITTb
IIOKpPACHEHUE
3yA

uacmoma Heuzeecmua KpanusHuya

OOu1re paccTpoiicTBa M HAPYUICHUS B MECTE BBEACHUS

O4YCHBb 4aCTO PCaKku B MCCTC BBGI[GHI/I}I*

4acTo MOBBIIICHUE TEMIIEPATYPHI Tea (MMUPEKCHS)

JlaGopaTopHble 1 HHCTPYMEHTAJIbHBIC TAHHBIE

qacTo IMOBBIIICHHUEC aKTHUBHOCTH «IICYCHOYHBIX))

TpaHCAMUHA3
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COOTBETCTEBYET JKCNEFPTHO
oT 22.11.2024 N2 :':_-
A

*(B_MeCTe BBEIICHHUS KPOBOIIOATEKH, TeMaTOMa, OIYIICHUE ')f&'ce'im)(!:ﬂﬁkiﬁﬁﬁéﬁhg:ﬁﬁ'{h, CHIDREHME 1

Y OTYETY

-

OTCYTCTBHE UYBCTBHUTCIBHOCTH KOXH, pa3JIpaKEHUEC KOXHU, MPUITYXJIOCTh, OO0Jb, OIIYIICHUE
pacnupaHusi, 3y, OTeK, KpalTUBHUIIA U OIyII[EHHE TeIUIa).

ITeguaTpuyeckas IOMYJISIINS

VY OosbIIMHCTBA J1eT€M W MOAPOCTKOB, KOTOPBIX JICYUIM C MOMOIIBIO HMOJKOKHBIX MHBEKIMH
uKaTHOaHTa, ObUIM OTMEUEHBI HeXKeNaTeNIbHbIE PEaKIIMU B MECTE BBEJICHHSI ITperapara, Takue Kak
NOKPAaCHEHHWE M OTEK KOXH, 3y, 007b M ouryuieHue sxoxeHus; 3tu HJIP Oputn ot serkoii mo
CpeaHell CTeneHu TsSKeCcTH U Oblu cxoxkumu ¢ HJIP, 3apeructpupoBaHHBIMH Y B3POCIBIX.
VY 2 nauuentoB HJIP Oblan paciieHeHbI Kak TSKENbIe; OHU MOJHOCTHIO Pa3peIliIiCh B TCUCHHE

6 yacoB. DT PCaKIru IMPOABIIAINCE IOKPACHEHUEM, OTCKOM, OINYIICHUCM XKKCHUA U TCILIA.

Pesynpratel KW He BBISBUIM KIMHMYECKH 3HAYUMBIX HU3MEHEHUN YPOBHS PENpOTyKTHBHBIX

TOPMOHOB.

Onucanue OTaeNbHBIX HO00YHBIX 3D (HEKTOB

HMMMYHOT€HHOCTE

B xoHTpOIMpyeMBIX KIMHHUYECKUX HccaenoBanusax ¢aspl III mpu moBTOpHBIX Kypcax JIeUeHUs B
PEeAKUX caydasx B IJIa3Me KPOBH ITALIUEHTOB BBIABIIIN KPATKOBPEMEHHOE TPUCYTCTBUE AaHTUTET
K uKatuOanty. [Ipu 3TOM HU y OTHOTO U3 MALUEHTOB HE ObII0O OTMEYCHO CHIDKEHUS! aKTHBHOCTH
npenapara. ¥ OJHOIO MalMeHTa aHTUTENa K MKaTHOAHTY OINpeeIsICh [0 JIEYEHUs IIpenapaToM
®upasup® W mociae 3aBeplIeHHs JleueHMs. Pe3ynpTaThl TOCHEAYIONUX —HCCIEJOBaHHUIA
(B TeueHHe 5 MECSIEeB) aHTUTEN K UKAaTUOAHTy ObUIM OTpULIATENbHBIMU. Peakiuii moBbIIEeHHON
YYBCTBUTEIBHOCTH WM aHA(DHIAKTUYECKHX PEakiUil MpH NpUMEHeHHH Tpenapata Oupasup®

OTMEYEHO HE OBLIO.

Ilepeno3upoBka

He ormeueHo ciyyaeB nepeo3upoBku mpenapata Gupazup®.

BuyTtpuBenHoe BBeneHue npenapara @upasup® B 1o3e 3,2 MI/Kr (mpuOIM3UTENBHO B § pa3 BbIlIe
TEpareBTUYECKOH J103bI) 3I0POBBIM J100pOBOJbLAM B paMkax K cormpoBoXkaanoch MoKpacHEHHEM,
3yJIOM, «ITPUJIMBAMI» KPOBH K KOXKE MITH apTEePHATBEHOM TUITOTCH3UEH.

CrienManbHOTO JIeYeHHsI He TPeOOBaIOCh.

B3aumoneiicTBHe ¢ IPYTHMH JIeKAPCTBEHHBIMH CpeIcTBaMH

dapmakokMHeTHUEeCKHE B3auMojelcTBus mpemapata ®upasup® ¢ msodepmentamu (CYP)
uuroxpoma P450 e npennonaraioTcs.

OpHOBpEMEHHOE TIpUMeHeHHe Tpemapatra @upasup® U  HMHIUOUTOPOB AHIMOTEH3MH-

npespamaroniero Gpepmenta (AIlD) ve 6puT0 M3yUeHO. B cBsA3M ¢ moBbIIeHHEeM OpaJuKHHUHA B
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Y OTYETY

CTh 007
-ba sup® u

uHruouTopoB AIlI® npoTuBoONOKa3aHo.

Jlemu

HccnenoBanus 1eKapCTBEHHBIX B3aUMOIEUCTBUN TPOBOAMIUCEH TOJIBKO HA B3POCIIBIX JTHOSX.
Oco0ble ykazaHus

Ilpenapam cnedyem npumeHams ¢ OCMOPOICHOCMBIO NPU CAMOCHOAMENIbHOM 66€0eHUU 6
am6y1amopHbIX YCOBUSAX.

[TaruenTam, KOoTOpbIEe IpeXxAe He Mmoiydyanu npenapaT Pupasup®, mepBoe BBEICHHUE CIEAYET
MPOBOAUTH B MEAUIIMHCKOM YUPEXKIEHUHU WM MOl pyKOBOJICTBOM Bpaya.

B cmyuae HenmocraTtouHoro s¢¢exra mpemnapara WIM pPEUUAMBE IPHUCTYNA IOCIE BBEICHHS
npernapara MaieHToOM WK JIMIIOM, OCYIIECTBIISIONIUM YXO/1 32 HUM, PEKOMEHAYETCS 00paTUTHCA
K Bpauy. [Ipu HeappexkTuBHOCTH NIEpBOM UHBEKLINHU JIJIS JICUEHUS MPUCTYTIa TOBTOPHbBIE BBEICHUS
mpernapara B3pOCibIM MalUeHTaM JOJHKHBI IPOBOJAUTHCS B MEIULIMHCKOM yUpeKIeHUH. JJaHHbBIX
O TIOBTOPHOM BBEJICHUH IIpernapara Nnpu HedPPEeKTUBHOCTH NEPBOM MHBEKLUUHU JUIS JICUCHUS
NPUCTYIIA y JIeTel U MOoAPOCTKOB HeT. O0s3aTenbHa roCIUTATN3aIMs TAllMEHTOB ¢ CUMIITOMAaMU
OoTeKa TOpPTaHU, B TOM YHKCIIE B CIy4asxX, KOrja IpUCTYH KyMUPOBAJCs MOCIe CaMOCTOSATEIbHOTIO
BBEJICHUS Tperapara B aMOyJIaTOPHBIX YCIOBHUSX.

Omexk ecopmanu

[Tocne BBeneHMs mpernapaTta MaUeHThl ¢ CUMITOMAaMH OTE€Ka TOPTaHU JOJDKHBI HAaOJII0AAaThCS B
COOTBETCTBYIOIIIEM CTAI[MOHAPE JI0 TO'O MOMEHTA, MI0Ka Bpay HEe MPUMET PEIIEHUE O BBIMHCKE.
Hwemuueckas done3nwv cepoya

[Ipu comyTcTByIOLIEH MIIEMUYECKOM OO0JIE3HM cepaua Helb3sl HCKIIOYUTh BO3MOXHOCTD
yXyAmeHus: QYHKIMA MHUOKapJa U CHIDKCHUS KOPOHAPHOTO KPOBOTOKA, YUYHTHIBAST CBOWCTBA
AHTaroHUCTa pPELEenTOpoB OpamukuHuHA THha 2. Ilosromy, mpemapar ®upaszup® ciemyer c
OCTOPOKHOCTBIO Ha3HA4aTh MAaI[MeHTaM C HECTaOWJIbHON CTEHOKapAMeH WM MpH OOOCTPEeHHUU
UIIEMUYECKOM OOJIe3HU cepala.

HUncynom

HecMoTpst Ha o4eBUAHBINA (aKT MOJOKUTEITHLHOTO BIUSHHS OJIOKaIbl Bo-perenTopoB B OCTpHIid
Nepuoj, HapyILIEeHHUs MO3TOBOTO KPOBOOOpAIlEHHs, TEOPETUYECKH CYIIECTBYET BO3MOXHOCTH
TOTO, YTO UKATHOAHT MOXKET CHIDKATh HEUPOMPOTEKTUBHBIE J(P(GEKTh Mo3aHeH (a3sl
OpanukuHuHa. Cle0BaTeNbHO, MAIMEHTaM B IEPBbIe HEJIENU MI0CIIe MHCYIbTA CIIeIyeT Ha3HaYaTh
HUKaTHOAHT C OCTOPOKHOCTHIO.

Cooepoicanue nampust

JlexapCTBEHHBIH MpernapaTr coAepKUT MeHee | MMouib (23 M) HaTpus Ha IINPHIL, YTO O3HAYACT

MPAKTUYCCKU «HC COACPIKUT HATPUA.
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Ileduampuueckas nonynayus

NMeeTcss OrpaHUYEeHHBIH OMBIT MpUMeHeHHs npenapata ®Oupasup® npu neuenun Gonee, uyem

onHoro npuctyna HAO y neteil 1 moApOCTKOB.

Heucnonp3oBaHHbIi MpemnapaT WK UCIOIb30BaHHBIE MAaTEPUAIIbI IOJKHBI OBITh YTHIN3UPOBAHbI

B COOTBCTCTBHH C MCCTHBIMU TpGGOBaHI/IHMH.

Binsinne Ha CIOCOOHOCTH YIIPABJICHHS TPAHCIIOPTHBIMH CPeICTBAMH, MEXaHU3MAMHU

Oupazup® o0mamaeT HE3HAYUTEIbHBIM BJIUSHUEM Ha CIIOCOOHOCTh K  YIIPaBJICHUIO
TPAaHCIIOPTHBIMU CPEACTBAMH M MEXaHHW3MaMHu. B mepuoj mpuMmeHeHus mpenapara BO3MOXKHO
INOABJICHUC TAKHX CHUMIITOMOB, KaK IIOBBIIICHHAA CHaGOCTB, 3aTOpMO)K€HHOCTI>, YTOMHHGMOCTB,
COHJIUBOCTh H I‘OJIOBOpr)KeHI/IG. HGJIBB}I HUCKIIFOUUTHL CBS3b yKaSaHHBIX CUMIITOMOB C
KInHUYecKkuMU nposiBaeHussMu HAQO. [lanpentaM B nepuo Je4eHus CaeAyeT BO3AEPKaTbCA OT
BOXKJICHHS aBTOTPAHCIIOPTA M YIIPABICHUS MEXaHW3MaMH, €CJIM OHU YYBCTBYIOT YCTAJIOCTh HIIH

TOJIOBOKPYIKCHHUC.

dopMa BbINTYCKa

PactBop mnsa noakoxHoro BBeaeHus, 10 mr/mi (30 mr/3 mo).

3,0 Mn mpemnapara B MpeaBapUTEIbLHO 3allOJIHEHHOM UHINPHUIE W3 MPO3payHOro crekia tuna I,
CHa0KCHHOM OTrpaHUYMTENIEM XOJa IOpPIIHS Ceporo IBeTa U3 OpomMOyTHIA, HOKPBITOTO
¢Topmonumepom, amantepoM ¢ Hacaakod Jlrospa W3 monukapOoHaTa,  3aKPBITHIM
HAaBUHYMBAIOIIEHCS KPBILIECYKOW, M yMOPOM JJisi MajbleB Oeioro IBeTa W3 MOJUMIPOIUIICHA.
[TonmumponuIeHOBbIN UM MOTUCTUPOIBHBINA IITOK TPUCOEAUHEH K OTPAHUYUTEIIO X0/1a MOPILIHS.
[To 1 mmpwuiy Bmecre ¢ 1 urnoii (25G, 16 Mmm) B O1MCcTepHON yITaKOBKeE.

IIo 1 OnmcrepHON ymakoBKE BMECTE€ C MHCTPYKLHMEH MO NMPUMEHEHHUIO B IMayKe KapTOHHOM
C KOHTPOJIEM NIEPBOTO BCKPBITHSL.

KOHTpoJIb IepBOT0 BCKPHITUS MPEACTABISAET COO0M CIEIUaTIbHBIN CTHKED.

YciaoBus XxpaHeHHus
[Ipu remneparype He Boie 25 °C. He 3amopaxuBatsb.

XpaHUTh B HEIOCTYITHOM JIJIsl AETEN MECTE.

Cpok rognocT
2 roaa.

He IMPUMCHSAITH NTO UCTCUCHUU CPOKAa TOAHOCTH, YKA3aHHOI'O Ha YIIAKOBKC.

YciaoBus oTnmycka
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OTrycKaroT 1o peuenry.

IIpousBoauresb

Berrep ®apma-Deprurynr I'm6X u Ko. KI', 'epmanus

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Germany
Schuetzenstrasse 87 and 99-101, 88212 Ravensburg, Germany
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	Регистрационный номер: ЛП-№(002548)-(РГ-RU)
	Торговое наименование препарата: Фиразир®
	Международное непатентованное название: Икатибант
	Лекарственная форма: раствор для подкожного введения
	Состав
	1 мл раствора содержит:
	Действующее вещество: икатибанта ацетат в пересчете на икатибант (свободное основание) 10,00 мг;
	Описание
	Фармакологические свойства
	Фармакодинамика
	Показания к применению
	Противопоказания
	Применение при беременности и в период грудного вскармливания
	Способ применения и дозы
	Препарат Фиразир® предназначен для подкожного введения, предпочтительно - в область передней брюшной стенки.
	Применение препарата проводят под контролем квалифицированного медицинского сотрудника.
	Решение о возможности самостоятельного введения препарата Фиразир® пациентом или лицом, осуществляющим уход за ним, принимает врач, имеющий опыт диагностики и лечения НАО.
	Пациенты с клиническими проявлениями отека гортани должны быть экстренно госпитализированы, им следует находиться под наблюдением врача до полного купирования приступа НАО.
	Препарат Фиразир® в лекарственной форме раствор для инъекции следует вводить медленно с учетом объема, подлежащего введению.
	Шприц, содержащий препарат Фиразир®, предназначен только для однократного применения.
	Подбор дозы
	Взрослые
	Рекомендуемая доза для взрослых - однократная подкожная инъекция 30 мг препарата Фиразир®.
	В большинстве случаев однократного введения препарата Фиразир® достаточно для купирования симптомов НАО. В случае недостаточной эффективности или рецидива приступа НАО, можно ввести препарат Фиразир® повторно через 6 часов. Если после повторного введе...
	Имеются данные КИ о проведении не более 8 инъекций препарата Фиразир® в течение месяца.
	Педиатрическая популяция
	Рекомендуемая доза препарата Фиразир®, рассчитанная с учетом массы тела ребенка и подростка (в возрасте 2 года – 17 лет), указана в Таблице 1. Если остаются сомнения в отношении извлекаемого объема препарата, нужно обратиться к врачу.
	В рамках КИ применяли не более 1 инъекции препарата Фиразир® для лечения приступа НАО.
	Нет рекомендаций в отношении режима дозирования для детей младше 2 лет или с массой тела менее 12 кг, так как безопасность и эффективность применения препарата у этой группы пациентов не установлена.
	Пожилые
	Данные о применении препарата Фиразир® в группе пациентов старше 65 лет ограничены.
	Установлено, что у пожилых пациентов системная экспозиция икатибанта повышена, однако, клиническая значимость данного наблюдения в отношении безопасности препарата Фиразир® не определена.
	Нарушения функции печени
	При печеночной недостаточности не требуется изменения дозы препарата Фиразир®.
	Нарушения функции почек
	При почечной недостаточности не требуется изменения дозы препарата Фиразир®.
	Препарат Фиразир® может быть введен самостоятельно пациентом или лицом, осуществляющим уход за ним, только после обучения технике выполнения подкожных инъекций под контролем медицинского сотрудника.
	Побочное действие
	Резюме профиля безопасности
	Практически у всех пациентов, принимавших участие в клинических исследованиях икатибанта, были отмечены нежелательные реакции в месте подкожного введения препарата, характеризующиеся раздражением кожи, ее отеком, покраснением, ощущением боли, зуда и ж...
	Передозировка
	Взаимодействие с другими лекарственными средствами
	Исследования лекарственных взаимодействий проводились только на взрослых людях.
	Особые указания
	Препарат следует применять с осторожностью при самостоятельном введении в амбулаторных условиях.
	Пациентам, которые прежде не получали препарат Фиразир®, первое введение следует проводить в медицинском учреждении или под руководством врача.
	В случае недостаточного эффекта препарата или рецидиве приступа после введения препарата пациентом или лицом, осуществляющим уход за ним, рекомендуется обратиться к врачу. При неэффективности первой инъекции для лечения приступа повторные введения пре...
	Отек гортани
	После введения препарата пациенты с симптомами отека гортани должны наблюдаться в соответствующем стационаре до того момента, пока врач не примет решение о выписке.
	Фиразир® обладает незначительным влиянием на способность к управлению транспортными средствами и механизмами. В период применения препарата возможно появление таких симптомов, как повышенная слабость, заторможенность, утомляемость, сонливость и голово...
	Форма выпуска
	Раствор для подкожного введения, 10 мг/мл (30 мг/3 мл).
	По 1 блистерной упаковке вместе с инструкцией по применению в пачке картонной                              с контролем первого вскрытия.
	Контроль первого вскрытия представляет собой специальный стикер.
	Условия хранения
	Хранить в недоступном для детей месте.
	Срок годности
	Условия отпуска
	Отпускают по рецепту.
	Производитель
	Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ и Ко. КГ, Германия
	Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Germany
	Schuetzenstrasse 87 and 99-101, 88212 Ravensburg, Germany
	Держатель регистрационного удостоверения и выпускающий контроль качества:

