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1. HAUMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA
Bepokyran, 10 Mr, karncynisl

Bepoxyran, 20 mr, KarcyJsl

2. KAUECTBEHHBIN 1 KOJIMYECTBEHHBIIA COCTAB
JleiicTByO1IEE BEIIECTBO: N30TPETUHONH.

Bepoxkyran, 10 Mr, Karncyibl

Kaxnas xancyna cogepkut 10 Mr u30TpeTHHOUHA.

BemecTBa, HanmuuKMe KOTOPHIX HAJO YYUTHIBATh B COCTaBE JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara: COeBbIX
0000B Maclo OYMIIEHHOE, COEBBIX 0000B Macio TUAPOTCHU3UPOBAHHOE, METHIINAparuapoK-
cubeHzoat (MeTwimnapabeH), mponuinaparuapokcuden3oar (mponwmimapadeH) (cM. paznensl 4.4).

Bepokyran, 20 Mr, Karcyisl

Kaxnas kancyna conepkut 20 M U30TpPETUHOUHA.
BeiectBa, HajqM4ne KOTOPBIX HAJ0 YYUTHIBATH B COCTABE JICKAPCTBEHHOTO Mperapara: COeBbIX
0000B Macio OYMINEHHOE, COEBBIX 0OOOOB MAacii0O THAPOTCHHU3MPOBAHHOE, METHIINAPATHIPOK-

cubenzoar (MetunmnapabeH), mponuinaparuipokcuden3oar (mponunnapaden) (cm. pazaenst 4.4).

[TonHbIi epeyeHb BCIIOMOTaTeIbHbBIX BEIECTB IPUBEIIECH B pa3aene 6.1.

3. JEKAPCTBEHHASA ®OPMA
Karncymsi.

BepokyTan, 10 Mr, xancyabl

Kchy.]'HpI MATKHUC JKCIIATUHOBLIC KOPUIHCBO-KPACHOT'O IBCTA, HpO,Z[OJIFOBaTOﬁ (1)OpMLI C IpOaO0JIb-
HBIM IIIBOM. COI[ep)KI/IMOC KaricyJyl — oaHOpOAHAasA MACJIAHUCTAasl CyCIICH3UA OT KCJITOIO 4O TCMHO-
JKEJITOTO IIBETA.

BepokyTan, 20 Mr, xancyiabl

Karicynsl Msrkue sxenaTnHOBBIE ABYXLIBETHBIE: OJHA ITOJIOBUHA KOPUYHEBO-KPACHOTO LIBETA, APY-
rasi TIOJIOBUHA OEJIOTO C KENTOBATHIM OTTEHKOM I[BETA, MPOAOJITOBaTOW (POPMBI C MPOIOIBHBIM
mBoM. Cofep KUMoe Karcysl — OJHOPOIHAs Mac/ITHUCTAsl CYCIIEH3Us OT JKEJITOTO JJO TEMHO-)KEI-

TOTO LIBETA.
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4.1. Iloka3zaHusi K NPUMEHEHHUIO
IIpenapar BepokyTaH nokaszaH K NPUMEHEHUIO Y B3POCIBIX U I€Teil B Bo3pacTe oT 12 1o 18 ner.
— Tsoxensle Gopmbl akHe (y3€IKOBO-KUCTO3HBIE, KOHITIOOATHBIE aKHE WJIM aKHE C PUCKOM
o0OpasoBaHus pyOIIOB)

— AKHe, He MOJAI0NTUecs IPYTUM BUAM TEpariu

4.2. PesxuM 103MpPOBaHMS U CTIOCO0 NPUMEHEHUSI

Tepanmo HN30TPCTUHOWHOM JOJI’KHBI Ha3HAYaTh UJIW KOHTPOJIMPOBATH Bpauu, UMCIOIIUC OIIBLIT B
MMPUMCHCHUHN CUCTCMHBIX PETHUHOUAOB JJI TCpAllU TAXKCIIbIX q)OpM AKHEC C ITOJIHBIM ITIOHUMaHUEM
PHUCKOB, CBSI3aHHBIX C Tepanuell N30TPETUHOUHOM, a TaKke TPeOOBAHMIN 10 MOHUTOPUHTY.

PexxuM 103upoBaHUS

Bspocnvie

JledeHre W30TPETHHOMHOM CJIeIyeT HAaYMHATH C 036l 0.5 MI/KT B cyTKHU. TepameBTuueckas 3¢-
(eKTUBHOCTH U30TPETUHOWHA U HEKOTOPbBIE €r0 HeKeNaTeNIbHbIE SIBICHUS 3aBUCT OT J03bl U Ba-
PBUPYIOT Y Pa3HBIX MalMEHTOB. JTO U AUKTYET HEOOXO0IMMOCTh MHAUBHIYaIbHOTO MO100pa O3Bl
B XOJI¢ JieueHHs. Y OONIBIIMHCTBA MAIIMEHTOB 1032 Kojebnetcs ot 0.5 go 1.0 Mr/kr macchl Tena B
CYTKHU.

YacToTra 0ATOCPOYHON PEMHUCCHH U PEITUANBOB 00JIE€ TECHO CBSA3AHBI ¢ 00IIEH KypcOBOH J030M,
YeM C JJIUTEIBbHOCTBIO TEPANUM WM CYyTOUHOM 1030i. KypcoBas no3a, npessimatomas 120—-150
MT/KT (Ha Kypc JieueHus) He 00a1aeT CyIeCTBEHHBIM JOMOIHUTENBHBIM peuMyInecTBoM. [Ipo-
JOJDKATEIILHOCTh TEPANMKM Y KOHKPETHBIX MAIMEHTOB MEHSIETCS B 3aBUCUMOCTH OT CYTOYHOM
no3bl. [TomHOM peMuccnn akHe OOBIYHO yaaeTcst T0OUThCs 3a 16—24 Henenu JIeueHus.

VY OONBIIMHCTBA MAIIMEHTOB aKHE MOJHOCTHIO MCUE3AI0T MOCJE OJHOKPATHOTO Kypca JICUCHHS.
[Ipu ABHOM penuauBe MOKa3aH IIOBTOPHBINA KypC JIEUEHHUs IpernapaToM BepokyTaH B TOH ke Cy-
TOYHOM U KypCOBOM J103€, KaK U NepBblid. [I0CKONIBKY yiIydlieHre MOXKET MPOAOJIKATHCS BIUIOTh
J10 8 HEZEIb [TOCJIE OTMEHBI MpenapaTa, HOBTOPHBIN Kypce ClelyeT Ha3HadaTh HE paHbIlIE OKOHYa-
HUS 3TOTO CPOKA.

Oco0ble rpyIinbl NALUEHTOB

Tayuenmsi ¢ noueunoli HeOOCMamoyHOCMbIO
YV nanueHToB ¢ TSHKENO0M MOYEYHOM HEJOCTATOYHOCTBIO JICUEHHUE MpenapatoM BepokyTan cienyer
HAYMHAThH C MEHBIIIEH 1036l (Hanmpumep, 10 MI/cyTKn) 1 1ajee yBeIuduBaTh 10 | MI/KI/CyTKH WA
MaKCUMaJIbHO MepeHOoCUuMOit (cM. pazaen 4.4).

HauueHmbz C HENEPEHOCUMOCMbIO
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COOTBETCTBYET 3KCNEPTHOMY OTUYETY

kKaTh B 0oJiee HU3KOH J103€ C YUETOM TOCIICACTBUN 00JIee MPOJOJKUTEILHOW Tepanuu U Ooee
BBICOKOI'O pUCKa peruanBa. J{is JocTHKeHHsI MaKCHMaIbHO BO3MOXHOU 3()PEeKTUBHOCTH Y TAKUX
MAIMEHTOB OOBIYHO JIEYCHHE CIeAYET MPOI0JKATh B MAKCUMAIIBHO TIEPEHOCUMOH /103¢€.

eTu
[Ipenapat BepokyTaH He cieayeT UCIONIb30BaTh ISl TEPAMU MIPEMyOepTaTHBIX aKHE.
Pexxum no3upoBanus i neteit ot 12 10 18 1eT COOTBETCTBYET PEKUMY JO3UPOBAHMS I B3POC-
JIBIX.
Bbe3omacHocTh U 3G (EKTUBHOCTH U30TPETUHOMHA Y JeTel B Bo3pacte oT 0 10 12 et Ha JaHHBIN
MOMEHT HE YCTaHOBJIEHBI. [[laHHbIE OTCYTCTBYIOT.

Croco0 mpuMeHeHus

BnyTtps, Bo Bpems enpl, 1-2 pa3a B 1eHb.
4.3. IlpoTuBONOKA3aHUS
— bepemeHHOCTH
— Ilepuox rpymnoro BckapminBaHus (cM. pasnaen 4.6)
— JKeHIMHBI ¢ JETOPOJHBIM OTEHLIUATIOM, €CJIU TOJIBKO COCTOSIHUE KEHIIWHBI HE yI0BJIE-
TBOpsieT BceM Kputepusam [IporpamMMbl o mpenoTBpaiieHno 0epeMeHHOCTH (CM. pa3aen
4.4)
— T'unep4yBCTBUTENBHOCTH K M30TPETUHOUHY WUITH JIFOOOMY M3 BCTIOMOTATENIbHBIX BELIECTB,
IIEPEUYUCIICHHBIX B pa3zeie 6.1, B TOM 4nCiIe K COE U apaxucy B aHAMHE3€
— IledeHouHas HEOCTATOYHOCTh
— [T'unepButamMuHO3 A
— BrIpaxxeHHas TUTICPIUTTUICMHS
— ComyTcTBytolas Tepanus TeTpauKiInHaMu (cM. pazzaen 4.5)
4.4. OcoOble yka3aHUsl U MepPbI NPETOCTOPOKHOCTH NPH MPUMEHEHHU U

Oco0Oble YKa33aHusA

Tepatorennsie 3¢ eKTbl

IIpenapat BepokyTaH sSBIsSETCS MOIIHBIM TEPATOT€HOM, YaCTO BBI3BIBAIOIIUM TSKENbIE U YTPO-
KalOIIMeE KU3HN BPOXKACHHBIE IIOPOKH Y YETIOBEKA.

IIpenapar BepokyTaH ¢cTPOro NnpoTHBONOKA3AH:

- OepeMEHHBIM >KEHIIMHAM;

- JKEHIIMHAM C JETOPOJHBIM IOTEHIIMAJIOM, €CIIH TOJIBKO COCTOSIHME XKCHILMUHBI HE YI0-

BJIETBOPSET BCceM KpuTepusam [Iporpammsl o NpeA0TBPaLEHNI0 OEPEMEHHOCTH.
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IIporpamMMma 1o npeaoTBpaIICHUIO 6GD€M€HHOCTI/I

N3orpernnonn — npenapar ¢ TEPATOI'EHHBIM nelictBrem.

N30TpeTHHONH IPOTHUBOIIOKA3aH KEHIIMHAM C JETOPOIHBIM IIOTEHIIMAJIOM, €CJIU TOJIBKO COCTOS-
HUE JKCHIIMHBI HE YAOBIIETBOPSAET BCEM HWXKENEPEUMUCICHHBIM KputepusMm [Iporpammsl mo
NPEJOTBPALICHUIO OEPEMEHHOCTH:

e TspKenbie GOPMBI aKHE (y3EIKOBO-KHCTO3HBIC, KOHTIIO0ATHBIC aKHE WIIH aKHE C PHCKOM
oOpa3oBaHus pyOIIOB), aKHE, HE TIOIAIOIINECS IPYTUM BUaM Tepanuu (cM. pazaen 4.1);

® BO3MOXHOCTh BO3HUKHOBEHUSI OEPEMEHHOCTH JO0JKHA OBITH OLIEHEHA JIJIsl BCEX TMallieH-
TOK;

® TIAI[MEHTKA JI0OJDKHA MIOHUMATh TePaTOTEHHBIN PHUCK;

® TIAI[MEHTKA JIOJDKHA IOHUMATh HEOOXOAMMOCTh 00s3aTEIIBHOTO MOCEIICHUS Bpadya Kax-
JTBINA MECSIIT,

® [MalMEHTKA JOJDKHA MMOHMUMATh U HETPEPBIBHO MCIIOIH30BaTh 3(PPEKTUBHBIC METO bl KOH-
TpaleNUy B TEYCHHUE OJTHOTO MECsSIIa 0 JICUCHUsI U30TPETUHOMHOM, BO BPEMS JICUCHUS
U B TCUCHHUE MeCsIIa IMOCIe ero oOkoHuaHus. Heo0XoauMo UCToIh30BaTh, KAK MUHUMYM,
OJIMH BbICOKOA((EKTUBHBIN cIOCO0 KOHTpALIECMIIUH (T.€. cloco0 KOHTpaLEMIUH, KOTO-
PBIii HE 3aBHCHUT OT TOJIL30BATEINS ) MU 2 Pa3IMIHBIX CIIOCO0a KOHTPAIETITUN OJHOBpE-
MEHHO (KOTOpBIE 3aBHUCST OT MOJIH30BATENs);

e 1pu BeIOOpE CrI0c00a KOHTPALICTIIIUU B KaXJI0M OTJEIBHOM Cllydae CIeyeT OIlCHUBATh
WHIMBUIyaIbHBIC OOCTOSATEIHCTBA, C BOBJICUCHUEM MAIIMCHTKH B 00CYKICHUE C IEITBIO
rapaHTUU €€ 00s13aTENbCTB U UCTIOIB30BaHUS BEIOPAHHOTO CII0C00a KOHTPALICTILINH;

e Jlaxe B clIyyae aMeHOper HeoOXO0IMMO CIIeI0BaTh BCEM PEKOMEHIAIMAM 10 3P HEeKTHB-
HOM KOHTpALICNIUH;

® TIAI[MEHTKA JI0JDKHA OBITh MHPOPMHUPOBAHA U TTIOHUMATh MTOTCHIIMAIBHBIC TTOCIICICTBHS
OepeMeHHOCTH U HEOOXOAMMOCTh CPOYHOM KOHCYIBTAIUU B CITy4asiX, KOTJIa CYIIECTBYET
PHYCK BO3HUKHOBEHHSI OEPEMEHHOCTH, WJIM OHA MOXKET ObITh OEpEeMEHHa,

® TIAI[MEHTKA MIOHUMAET HEOOXOAUMOCTh M JIa€T COTIIACHe Ha MTPOXOXKICHNUE PETYIISIPHBIX
TECTOB Ha OEPEMEHHOCTH JI0 Havalla Teparuu, MPEANOYTHTEILHO €KEMECSIHO BO BpeMs
Tepanuu U yepe3 1 Mecsir moce 3aBepIieHus Teparum;

® TIAI[MEHTKA MOATBEP)KIaeT MOHUMAHUE PUCKOB U HEOOXOIUMBIX MEP MPEIOCTOPOKHOCTH,
CBSI3aHHBIX C TPUMECHEHHUEM U30TPETHHOMHA.

JlaHHBIC YCIIOBUS TaKe€ KacaloTCs JKCHIIWH, KOTOPhIE Ha JAaHHBIA MOMEHT HE BEIYT IOJIOBYIO

JKHU3Hb, €CJIM TOJIBKO Bpad HE CYUTACT, UTO €CTh BECKUC IIPUYHHBI, YKA3bIBAOIINUEC HA OTCYTCTBHUC
PUCKA BOBHUKHOBCHUSA 6€peMCHHOCTI/I.

Bpaq JOJIKCH OBITh YBEPECH, YTO.

- MaIMEeHTKa COOTBETCTBYET BCEM BBINICTICPEUHCICHHBIM YCIOBHUIM IO TPEAOTBPAIICHUIO
OEpEeMEHHOCTH, BKIIFOYAs MTOATBEPKIACHNE, YTO OHA UMEET HaJUICKAIUi YPOBCHb MOHUMAaHUSI,

- ManUCHTKA O3HAKOMJICHA C BBIMICTICPCUUCIICHHBIMHA YCIIOBUAMMU,

- IIalIUCHTKA ITIOHUMACT HGO6XOZ[I/IMOCTI) MMOCTOAHHOI'O M IMPABUJIBHOI'O MCIIOJIB30BAHUA OO~
HOTO BBICOKO?(D(PEKTHUBHOTO Ccrocoba KOHTpaleniuu (T.e. crmocoda KOHTPAIETITUN, KOTOPBIA He

3aBUCUT OT HOHLSOB&TCJ’IH) HIIH 2 PAa3JIMIHBIX Croco0oB KOHTpanenuun 0JHOBPEMCHHO (KOTOpBIC
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TUHOMHOM, BO BpEMS JIEUEHUS U, KAK MUHUMYM, B TEUEHUE MECSIIIA [10CJI€ €r0 OKOHYaHMUS;

- MOJTy4€H OTPUIATENbHBIM pe3ysbTaT TecTa Ha OepeMEeHHOCTh /10 Hayaia rpuema npemna-
paTa, BO BpeMsl T€paluu U 4epe3 MecAll 1I0c/ie OKOHYAHUS TEPANUU; JaThl U Pe3yIbTaThl IPOBE-
JICHUS TecTa Ha OEPEeMEHHOCTb JOJKHBI OBITh 3aI0KYMEHTHPOBAHBI.

B ciaydyae BOZHUKHOBEHHUSI OEPEMEHHOCTH Y MAIMEHTKH, TOTYYalOMeH H30TPETHHOWH, JICUeHHE
ClIelyeT IPeKpaTUTh, a MAMEHTKa JOJKHA ObITh HaIlpaBlIeHA K Bpady, CHEHAIN3HPYIOMIEMYCS
WJIM UMEIOLLEMY OTBIT B TEPATOJIOTUHU JUIsl IPOBEICHUS OLEHKH U MOIYYEHUsI PEKOMEHIALUN.
Ecnu GepeMeHHOCTh BO3HUKIIA TIOCIIE MIPEKPAIEHUS JICUECHUs, PUCK TSKEIIBIX U CEPhE3HBIX MTOPO-
KOB pa3BUTHUS IJI0JIa COXPAHSETCs 10 TeX MOp, MOKa MpenapaT He OyAeT MOTHOCTBHIO BHIBEJEH U3
OpraHu3Ma, 4To MPOUCXOIUT Yepe3 1 Mecsll mociae OKOHYaHUs TepaIuu.

KouTpauenims

[TanmenTKaM T0JKHA OBITH MIPEIOCTABICHA MTOTHASI MH(GOPMAITUS B OTHOIICHUH MPEAO0TBPAILICHUS
OEpEeMEHHOCTH U MPEIOCTABICHBI PEKOMEHIAINH ISl TAIUEHTOK, KOTOPhIE HE MCTIOIB3YIOT (-
¢dexTuBHBIE crIOCOOBI KOHTpauenuu. Eciu jgedanuii Bpau He MOXKET NMPeAOCTaBUTh TaKylO0 WH-
dbopmaruio, MalyueHTKy CielyeT HapaBUTh K APYroMy Bpauy COOTBETCTBYIOIIEH CrieUaIn3auu
U KBIH(UKALIUH.

MunumanbHOe TpeOOBaHUE K KEHIIMHAM C JETOPOJHBIM MOTEHIIUAIOM — UCTIOJIB30BAHUE OJHOTO
BBICOKOA()(DeKTHBHOTO cIIOc0o0a KOHTpAIETINH (T.€. crtoco0a KOHTPAICTIIIUU, KOTOPhIA HEe 3aBH-
CHUT OT TOJIH30BATENS) WU 2 PA3IMYHBIX CIIOCOOOB KOHTpAIEIIIUN OJJHOBPEMEHHO (KOTOpHIE 3a-
BUCSAT OT IOJIb30BATENs) B TEUEHUE, KAK MUHUMYM, OJTHOTO MecsIia 0 Havyaia JIEYEeHHUs U30Tpe-
TUHOMHOM, BO BpeMsl JICUCHHUS U, KAK MUHUMYM, B TCYCHHE MECSIa IMOCJIe €r0 OKOHYaHHUS, JaKe Y
MaLMEHTOK C aMEHOPEEH.

[Tpu BEIOOpE crOcO0a KOHTpAETIIAN B KAXKIOM OTJCIEHOM CIIy4ae CIICAyeT OICHUBATh HHIUBH-
IyalbHbIe 00CTOSATENbCTBA, BOBJIEKAsI MAIMEHTKY B 00CYXKIEHUE JUIsl TapaHTHH €€ 0043aTeNIbCTB
U MCTIOJIh30BaHMS BBIOPAHHOTO CMIOC00a KOHTPALICTIIIUH.

Tect Ha OepeMEHHOCTh

B cooTBeTcTBMM € CYIIECTBYIONIECH MPAKTUKOM, TECT HA OEPEMEHHOCTh C MUHUMAJIbHOM YyBCTBH-
TeIbHOCTRIO 25 MME/MIT cienyer mpoBOAWTH MO PYKOBOACTBOM MEIUITMHCKOTO CHEIIHATHCTA
COTJIACHO CJIEIYIOUIUM PEKOMEHIAIUSM.

o nauana mepanuu

TecT Ha GEpeMEHHOCTH CIIEAYET MPOBOINUTh, KAK MUHUMYM, 4epe3 1 MecsIl mociie Havyajia KOHTpa-
HEMIANA ¥ B KpaT4alinne Cpoku (IPEeAnoYTUTEIIbHO HECKOJIBKO JHEHN) mepe MepBUYHBIM Ha3Ha-
YyeHHeM mpemnapara. TecT Ha OepeMEHHOCTh CJEAyeT MPOBOIUTH MOJ PYKOBOACTBOM METUIMH-

CKOTI'0 Cri€nuaaucTa. I[aHHI:II\/JI TCCT IIO3BOJIACT y6€,[II/ITBC$I, YTO IMalMCHTKa HE 6€p€M€HHa$I nepenq
5
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Ha4aJioM IIpueMa U30TpCTUHONHA.

Bo epemsa mepanuu

[TarmenTKka MOJKHA MOCEHIaTh Bpada PEryJsspHO, MPEANOUYTUTENbHO exeMecsyHo. Heobxoau-
MOCTb €KEMECSYHOTO TECTUPOBAHUS HA OEPEMEHHOCTh OMPEENIEeTCS B COOTBETCTBUHU C JIOKAIIb-
HOM MPAKTUKOU U C yUETOM CEKCYaJIbHOM aKTUBHOCTH, MPEAIIECTBYIOIIUX HAPYLIEHUH MEHCTPY-
aJIBHOTO IUKJIA (AaHOMAJIbHBIE MEHCTPYAIlMU, OTCYTCTBHE OYEPEIHON MEHCTPYAaIluu, aMEeHOpes ) U
cnocoba xoHTpanenuuu. [Ipn Hanuyum noka3zaHuil TecT Ha OEPEeMEHHOCTh MPOBOJUTCS B JIEHb
BHU3UTA WIH 34 TPU JHS IO BU3UTA K Bpauy.

Oxonuanue mepanuu

Yepes mecdll mocyie OKOHYaHUs TEPANUU MPOBOJINUTCS 3AKIIOUUTEIIBHBIN TECT JJIs1 UCKIIOUCHUS
OEpEeMEHHOCTH.

Penient u oTnyck mpemnapara

Penienit Ha mpenapat BepokyTaH xeHIMHE C IETOPOJIHBIM MOTEHIIHAIOM JIOJKEH OBITh BBIMMHCAH
MPEIOYTUTEBHO Ha 30 JHEH JICUCeHUS C IEITbI0 00ECIICUCHHSI PETYIISIPHOTO HAOFOICHHUS, BKITIO-
yasi TeCThl Ha OEPEMEHHOCTh 1 MOHUTOPUHT. TecT Ha OepeMEeHHOCTh, BBIMUCKY peLernTa U MoJy-
YeHHe Mpenapara KeIaTelIbHO MPOBOIUTH B OJIUH JICHb.

Brimauy npenapara BepokyTaH B anreke ciaeAyeT OCyLIECTBIATh B TOT XK€ I€Hb U B TEYCHUE HE
Oosee 7 AHEM C 1aThl BHITUCKU PELIETITA.

E>xemecsuHble BUBHUTHI MTO3BOJIAT OCYIIECTBIATh PETYJISIPHOE TECTUPOBAHUE HA OEPEMEHHOCTh U
MOHHMTOPHHT, TO3BOJIAT YOEAUTHCA, YTO MAallMeHTKa HEe OepeMeHHa Mepesl HauajaoM CIIEAYIOIIEro
[UKJIa pUeMa mpemnapara.

ITanmenTaM MY>KCKOT'O IOJIa

CymiecTByolue JaHHbIE CBUAETEIBCTBYIOT O TOM, YTO AKCIIO3ULMUS Mpenapara, MOCTYNHUBIIErO
U3 CEMEHHM M CEMEHHOMW JKHJIKOCTH MYKYUH, IPUHUMAIOIINX U30TPETUHOMH, HE NOCTAaTOYHA AJIS
HPOSIBJIIEHUS TEPATOTeHHBIX YP(PEKTOB y KEHIIUH.

[Ipenapar Henb3s nepeaaBaTh APYTUM JHIAM, OCOOCHHO JKEHIIUHAM.

I[OHOJ'IHI/ITGJ'II)HBIC MCEPHI TPEAOCTOPOKHOCTH

[TaneHTs! 10JKHBI OBITH TPOMH(GOPMHUPOBAHBI O 3aIlpeTe NepeaBaTh npenapar Bepokyran npy-
MM JIMIaM ¥ YTUJIM3UPOBATh HEUCIIOJIBb30BAaHHBIE KAaICYJIbl COTJIACHO JIOKAIbHBIM PEKOMEH/a-
HUSIM.

Bo u3bexxanue cirydaifHOro BO3€HUCTBHS TpenapaTa Ha 1o (B ciiydae OEpeMEHHOCTH PELUITH-
€HTa Mpu TpaHC(y3uH) Helb3s OpaTh JOHOPCKYIO KPOBb Yy MALMEHTOB, KOTOPBIE MOJYYalOT WIH
HOJTyYaJIy 3a MECSI] 10 3TOr0 U30TPETUHOUH.

O0pa3oBaTeNabHbIE MATEPUAIBI

UroOsl TOMO4YH Bpadam, ¢apMmameBTaM U MalueHTaM u30ekaTh pHUCKA BO3IACHCTBHS
6
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M30TPETUHOMHA Ha INJIOKA, KOMIIAaHUSI—IIPOU3BOIUTIECIID coznan-!i §6D 3OB§QHBHHE MaTéﬁnanm

COOTBETC TEI YET SKCTNEPTHOMY OTYETY

HaIpaBJIEHHbIE HA MPEAYNPEKIEHUE TEPATOrEHHOr0 BO3ACHCTBUS Ipenapara, NpeaoCcTaBIeHNUE
PEKOMEHAlMU B OTHOLICHUH KOHTPALEHIMU 10 Hayaia Teparnuu U pyKOBOJACTBA 10 HEOOXOHU-
MOCTH TECTHPOBaHUs Ha OepeMeHHOCTh. C MaTepuasaMyu MOXHO O3HAaKOMHTBHCS Ha caliTe KoMIIa-
HUMU.

Bpau nomkeH mpenocTaBisTh MOJHYI0 HH()OPMAIUIO O TEPATOT€HHOM PUCKE M CTPOrOM COOJIIO-
JICHUH MEp MO MPeJOXPaHEHHIO OT OepeMeHHOCTH corjacHo [IporpaMme Mo mpeaoTBpaLICHUIO
OepeMEHHOCTH KaK MYXYHMHaM, TaK 1 KEHIIUHAM.

IIcuxudeckue HapyIIeHUs

VY manueHToB, MOMy4YaBIIUX U30TPETUHOWH, OTMEUAINCh JCTPECCHusi, YCHUICHUE NENpPecCuu, Tpe-
BOXKHOCTh, CKJIOHHOCTh K arpeccuu, Iepemnajbl HaCTPOSHHS, ICUXOTUYECKUE CUMIITOMBI, OYCHb
pPENKO — CyMIIUJANbHOE TIOBEICHUE, CYHUIIHIabHbIe TIOMBITKH, cyulua (cM. pasznen 4.8). Heo6xo-
JTIUMO COOJTFOIaTh 0COOYI0 OCTOPOKHOCTH Y IMAIMEHTOB C JICTIPECCHE B aHAMHE3€ U HAOJI0/IaTh
BCEX MAIMEHTOB Ha MpeIMET MPU3HAKOB JICTIPECCUH B XO/I€ JICUEHUS ITperapaToM, Ipyu HEOOXO0A1-
MOCTH HampaBisisi UX K COOTBETCTBYIOIIEMY crienuanucTy. OJHaKo OTMEHAa U30TPETUHOMHA MO-
JKET HE PUBECTHU K ICUE3HOBEHUIO CHMITTOMOB, B CBSI3H C UY€M MOXKET MOTPEOOBATHCS JalbHEHIIIee
HaOJIIOZICHUE U JICYCHHE Y COOTBETCTBYIOMIETO creruanucta. OCBEeJOMICHHOCTh POJICTBEHHHKOB
WIH Jpy3el MOKET ObITh MOJIe3Ha AJIs ONpeAeNeHHUS YXYIIUIEHUS MEHTAIbHOTO 3/J0POBBSI.

Hapyiiienns co CTOpOHBI KOXKH U TTOAKOKHBIX TKAaHEH

B penkux cnyyasx B Hauase Tepanuy OTMEYaeTcss 000CTPEHUE akHe, KOTOPOEe OOBIYHO MPOXOIHUT
B TeueHue 7—10 nHel 6e3 KOppEeKIrMU J03bI Mpernapara.

CrnemyeT orpaHUYMBATh BO3/ICHCTBHE COTHEUHBIX W YIAbTPadroNIeTOBBIX Jyue. [Ipu Heobxomm-
MOCTH CJI€lyeT UCIOJIb30BaTh COJIHLE3AIIUTHBINA KPEM C BHICOKMM 3HAUYE€HUEM 3aLIUTHOrO (hak-
Topa He MeHee 15 SPF (sun protection factor).

Crenyer nzberaTh MpoBeIeHHsI IITyOOKOM XUMHUYECKON epM0oa0dpa3uu U JICUCHHUS Ja3epoM y Ta-
IIMCHTOB, MOJyYaIOIINUX U30TPETHHOMH, a TAK)KE B TEUCHNE 5—6 MeCsIIeB NOCIe OKOHYaHHUS JIeye-
HUSI U3-32 BO3MOKHOCTH YCUJIEHHOT'O pyOLI€BaHUs B aTUIIMYHBIX MeCTax U (pexke) BOSHUKHOBEHHUS
HOCTBOCTIAIUTENILHOM TUIep- U THUIIONUIMEHTalMU. B Xoie neueHns U30TpeTHHOMHOM U B Tede-
HHUE, KAK MUHUMYM, 6 MECSIEB TOCJIE HEeNb3sl MPOBOAUTH SMIISIUIO C TIOMOILIBIO aNTIHKAIMN
BOCKA M3-32 PUCKa OTCIIONKH SIUACPMICA.

Crnenyer nzberaTb OAHOBPEMEHHOI'O IPUMEHEHUS U30TPETUHOMHA C MECTHBIMHU KEpaTOJIUTHYE-
CKUMH WX 3KC(OIMATUBHBIMY TpenapaTamMy sl JI€UeHHUs aKHE M3-3a BO3MOXHOI'O YCHJICHHS
MECTHOTO pa3ipakeHus (cM. paszen 4.5).

[TanpienTam, MONTydaroONMM W30TPETHHOMH, PEKOMEHAYETCS MCIOIb30BATh YBIAKHSIONINE Ma3b

HUJIN KpEM U1 TEJa, Oanp3aM JJIA FY6 IJi1 YMCHBIICHUS CYXOCTH KOXH U CIIM3HUCTBIX C Hadajia
7
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KOXH U TYO.

B xoze noctpeructpaiinioHHOTo HaOIIOEHUS MIPU IPUMEHEHUH N30TPETHHOWHA OMTMCAHbI ClTydan
Pa3BUTHS THKEIBIX KOKHBIX PEaKIIMii, TAKMX KaKk MHOTO(GOpMHas 3puTema, cuHapoM CTHBEHcCa-
JI>KOHCOHA, TOKCUYECKHI ATHIEPMaIbHbIM HEKpOIn3. JlaHHbIE SBICHUS MOXKET OBITh CJIOXKHO OT-
JUYUTH OT JPYTUX PEAKIMIl CO CTOPOHBI KOKH, BOZHUKAIOIIUX MPU NPUMEHEHNN U30TPETUHONHA
(cm. pazgen 4.8). CienyeT nmporH(pOPMUPOBATH MAIMEHTOB O MPU3HAKaX M CUMIITOMAaxX M TIIa-
TEJIHbHO MOHHUTOPHUPOBATH MAIIMEHTOB Ha MPEAMET TKEBIX PEeakluid o CTOPOHBI KoXku. [Ipu mo-
JIO3PEHUN Ha TSKEIYIO0 PEAKIMIO CO CTOPOHBI KOXHU NPUMEHEHHE N30TPETUHOMHA CIEAYET Ipe-
KpaTHUTb.

AJiepruyeckue peakimmu

AHadumakTHYeCKHe peaKIMi OTMEYAIUCh PEJIKO, B HEKOTOPBIX CIy4yasX OHU BO3HUKAIU TOJIBKO
1ocjie MPEALIECTBYIOIIEr0 Hapy>KHOI'O NMPUMEHEHUSI PETUHOUAOB. AJIEPrUUECKHE PEaKLMH CO
CTOPOHBI KOXHU OTMEUalnCh B peAkux ciydasx. HaOnromamuce cepbe3Hble Cilydau ajjiepruye-
CKOT'0 BaCKyJHTa, YaCTO OJIHOBPEMEHHO C MypIypoil (reMaTOMbI U KpacHbIE MATHA) HA KOHEYHO-
CTSIX M BHE KOXU. TsDKeNble ajliepruyecKue peakiuu TUKTYIOT He0OX0IMMOCTh OTMEHBI Iperna-
paTa u TIIaTeIbHOTr0 HAOMIOICHHS 3a MAI[HEHTOM.

HaDVIHeHI/Iﬂ CO CTOPOHEI OpraHa 3pCHHUA

CyXOCTh KOHBIOHKTUBBI, IOMYTHEHHSI POTOBHULIbI, HAPYILIEHUE CYMEPEYHOIO 3PEHUsI U KEpaTuT
0OBIYHO MPOXOAT MOCJEe OTMEHBI Mpenapara. bbuin momy4eHsl COOOIIEHNs 0 Pa3BUTHH CYXOCTH
TJ1a3, He pa3pelaronieiicst mocie npekpaieHus repanuu. [Ipu cyxocTu cau3ucToi 000I0YKH a3
MO>KHO MCIIOJIb30BaTh allIUIMKALIMK YBIIAXKHSIIOLIEH II1a3H0M Ma3u WK IpenapaTbl HCKyCCTBEHHON
cnessl. [Ipy HenepeHOCUMOCTH KOHTAKTHBIX JIMH3 Ha BpEMsI TEpaIlnu CJIelyeT UCI0Ib30BaTh OUKH.
[Tpu nmpumeHeHNH npenapara HaOJI01aI0Ch HAPYUIEHHE CYMEPEYHOro 3peHHs, BOSHUKHOBEHUE
JAHHOTO SIBJICHUSA Y HEKOTOPBIX MAIMEHTOB ObLIO BHe3amHbIM (cM. pasfen 4.7). IlamueHTOB,
NPEIbABISIONINX KaJ00bl HA 3peHHe, CIeIyeT HANpPaBIATh K 0TaIbMOJIOTY U PaCCMOTPETH BO-
IpOC O 1e1eco00pa3HOCTH OTMEHBI U30TPETHHONHA.

Hapyiesns co CTOpOHBI MBIIIEYHOU, CKEJIETHON U COEAUHUTEILHON TKAHU

Ha ¢one npuema n30TpeTMHOMHA OTMEYAIMCh apTPaITrus U MHUAJITUs, YBEIUYCHUE aKTUBHOCTH
KpeaTHH(POCcHOKUHA3HI CHIBOPOTKH KPOBU, OCOOEHHO y TAIMEHTOB, KOTOPHIE MOABEPralOTCsl HH-
TEHCUBHBIM (pU3MUECKUM Harpy3kam (cM. paszen 4.8). B HeKOTOphIX cilydasix JAaHHBIE SBJICHUS
MOTYT IPOrpPeCCUPOBATh [0 NOTEHIIMATIBHO YIPOXKAIOIIET 0 )KU3HU pab10MHOIN3A.

Yepe3 HECKOJIBKO JIET 1OCJIe IPUMEHEHUS U30TPETUHONHA ISl JICYEHUs] TUCKEPaTO30B B OUYCHb
BBICOKMX J103aX Pa3BUBAJIHMCh KOCTHBIC M3MEHEHHs, B TOM YHCIE MPEXKAECBPEMEHHOE 3aKPHITHE

snudu3apHBIX 30H POCTa, TUIIEPOCTO3, KATbIU(PUKALNS CBSI30K M CyXOXKWIHK. YPOBEHb J03BI,
8
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XOJWJIM TAaKOBbIE, PEKOMEHI0BAaHHbBIE JJIs TEPANNUU aKHE.

[Tpu npuMeHEeHNHN U30TPETUHOMHA OBUTH MOTYYeHbl COOOIIEHUS O Pa3BUTHH CaKpowienTa. Y ma-
[IUEHTOB C KJIMHHYECKUMHU MPU3HAKAMH CAKPOWJIEUTa CIeAyeT mpoBecTu quddhepeHINanbHYO IH-
arHOCTUKY C APYTUMH IPUYHMHAMU 00JIei B CIIMHE, /7151 3TOT'0 MOXET NOTPeOOBaTHCS MPOBECHHUE
JIOTIOTHUTEIBHBIX MCCIEA0BAHNMN, BKIIIOYAsi METO/bl BU3yallM3allli, TaKue KaK MarHUTHO-PE30-
HaHCHas ToMorpadus. B ciayyasx, 0 KOTOpPBIX COOOIIANIOCH B MOCTPErHCTPALMIOHHOM TEPUOJIE,
COCTOSIHME MAlUEHTOB C CAKPOWJIEUTOM YJIyUIIAJIOCh MOCJE MPEKPALICHUSI IPUEMA U30TPETHHO-
VHA U NIPOBEJICHUS COOTBETCTBYIOILETO JIEUEHUS.

I[06DOKaquTBeHHa$I BHYTpHUYCPCIIHAA TUIICPTCH3UA

OmnucaHbl ciay4ad pa3BUTHA JOOPOKAaYEeCTBEHHON BHYTPUUYEPEITHOM T'MIEPTEH3UH, B HEKOTOPBIX
cilydasix IMpH OJHOBPEMEHHOM NPUMEHEHUH ¢ TeTpauukiuHaMmu (cM. pasznensl 4.3 u 4.5). [Ipu-
3HaKU U CUMITOMBI JOOPOKaUYEeCTBEHHON BHYTPUYEPEITHON TMIIEPTEH3UU BKJIIOYAIOT TOJOBHYIO
00J1b, TOILIHOTY U PBOTY, HAPYILIEHUS 3pEHUS U OTEK MCKA 3pUTEIILHOTO HEpBA. Y TaKUX MallMeH-
TOB CJIEZye€T HEMEIIIEHHO OTMEHUTh N30TPETUHONH.

Hapyiiienns co CTOpOHEI IEUEHH U JKETYSBLIBOSIIMNX MyTei

Pexkomenyercss KOHTPOJIUPOBAaTh (PEPMEHTHI MEYSHH 10 JICYCHHUs, yepe3 | Mecsl mocie ero
HayaJja, a 3aTeM KaxJple 3 Mecslla Win 1o mokazaHusiM. OTMEUEHO TPAH3UTOPHOE U 00paTUuMoe
YBEJIMUEHUE TICUCHOYHBIX TPaHCAMUHA3. B OOJBIIMHCTBE CIy4YaeB YBEIMYCHHUE OBIIO B MpeIesiax
HOPMAaJIbHBIX 3HAUCHH, U TTOKa3aTeIN BO3BPAIIAINCH K HICXOJHOMY YPOBHIO BO BpEMs TEpaITUH.
Opnako, B ciiyyae yCTOHYMBOTO KIIMHUYECKU 3HAYMMOTO YBEJIMUCHUS MTOKa3aTelei meuyeHOUYHBIX
TpaHCaMHHa3, HEOOXOIMMO YMEHBIINUTH 103y Mperapara uid OTMEHUTH €To.

TloyeuHas HEQOCTATOYHOCTb

[ToyeuHast HEAOCTATOUYHOCTH U HAPYIICHNE (PYHKITUHM OYEK HE OKA3hIBAIOT BIIMSIHUS HA (hapMaKo-
KWHETHKY W30TPETHHOMHA. TakuMm 00pa3oM, M30TPETHHOUH MOXHO MPUMEHSTH Yy TAIlMEHTOB C
MOYEYHOU HEAOCTAaTOYHOCTBHIO. OI[HaKO, JICYCHUC U30TPCTUHOMHOM PCKOMCHAYCTCA HAUYMHATH C
MEHBIIIEH JTO3BI U JJaJie€ YBEIIMYMBATH 10 MAaKCUMAJIBHO TIEPEHOCUMOM (CM. paszzen 4.2).

MeTa0oJIM3M JUINI0B

Crnenyet onpenensaTh KOHIEHTPALUIO JIMIUA0B B CBIBOPOTKE HATOILAK /10 JICYEHHUs, uepe3 1 Mecsn
1OCJIe Havaja, a 3aTeM Kaxable 3 Mecsla Wil 1o nmokazaHusM. OOBIYHO KOHLEHTPAIMH JIUITUI0B
HOPMAJIM3YIOTCSI TIOCJIE YMEHBIIECHUS 03Bl WIIM OTMEHBI Ipernapara, a Takke Mpu COONI0ACHUN
JUETHI.

[IpuMeHeHre U30TPETUHOMHA OBLIO CBSI3aHO C YBEJIMYEHUEM KOHLEHTpAaIMM TPUIVIMLEPUIIOB B
ma3Me KpoBu. [Ipyu HEBO3MOKHOCTH KOHTPOJIS THIIEPTPUTIIULEPUACMUN HA IIPUEMIIEMOM YPOBHE

WM CUMIITOMAaX MaHKPeaTUTa M30TPETHHOMH CIIEyeT OTMEHUTH (cM. pasnaen 4.8). YBenuueHue
9
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BUTHUCM OCTPOTrO MaHKpeaTruTa, BOSBMOKHO C JICTAJIbHBIM HCXOJ0M.

KenynouHo-KUIIIeYHbIC HAPYIICHHS

[Tpu Tepanuu H30TPETHHOMHOM OTMEUYAJIOCh BOBHUKHOBEHUE BOCTIATUTEIILHOTO 3a00JICBAHUS KH-
IIeYHMKA (BKIIOYasi PETUOHAPHBIN WICHUT) Y MALlMEHTOB 0€3 HapyIIEHUH CO CTOPOHBI KUIICYHHUKA
B aHaMHe3€e. Y TAlUEeHTOB C TsHKEJION (reMopparndeckoi) nuapeeit Heo0X0IUMO HEMEJICHHO OT-
MEHHTbH U30TPETUHOWH.

ITarmeHThl M3 TPYIIBI BRICOKOTO PUCKA

[TarenTam U3 rpyMITbl BBICOKOTO PUCKA (C CaXapHbIM 1UAa0ETOM, 0O’KUPEHUEM, ATTKOTOTU3MOM HJTH
HapyLICHUSIMH JIMIIUIHOTO 0OMEHA) MU JICYEHUH U30TPETUHOMHOM MOXKET oTpeboBaThes Oosee
YacThli 1TaOOPaTOPHBII KOHTPOJIb KOHLUEHTPAIMK TJIFOKO3bI W/WIN JUIUO0B B CBIBOPOTKE KPOBH.
[Ipn nprMeHEeHNN U30TPETUHOMHA OTMEYAJIOCh TOBBIIICHHE M0Ka3aTeNlel caxapa B KPOBU HATO-
112K, ObUIM BIEPBbIE JHArHOCTUPOBAHBI CIy4YaHl caXapHOTo nuabera.

BcrnomorarennHble BElIECTBA

[Ipenapar coxepKUT BCHOMOTATENbHBIE BEIECTBA: METHINMAPArHIpOKCHOeH30aT (METHmapa-
0eH), nponuanaparuapokcuOen30ar (mponuinapadeH). TH BellecTBa IpU IpHUeMe BHYTPb MOTYT

BbI3BATh aJJICPTUYCCKUC PCAKIIUU (B TOM 4YHUCIJIC, OTCTpO‘-ICHHbIe).

4.5. BzaumoaeiicTBHe ¢ IPYrMMH JeKAPCTBEHHBIMH NpenapaTaMu M Apyrue BUAbl B3aUMO-
nerlcTBUA

He cnenyetr omHOBpeMEHHO IPUMEHATh BUTAMUH A M U30TPETHHOUH B CBSI3U C PUCKOM Pa3BUTHUS
TUIIEpPBUTaMUHO3a A.

[Tpu ogHOBpEMEHHOM MTPUMEHEHHUH TETPALMKIMHOB U N30TPETHHOMHA HA0JIIOJAIIMCH CITydau J100-
POKa4YeCTBEHHON BHYTPUYEPEITHOW TMIEPTEH3UU («IICEBAOOIYXO0JIb TOJIOBHOTO MO3ray). Takum
o0pa3om, crefyet u3beratb NPUMEHEHUs TETPALMKINHOB OTHOBPEMEHHO C U30TPETHHOMHOM (CM.
paznensi 4.3 u 4.4).

Crnenyer nzberaTb OJHOBPEMEHHOTO IPUMEHEHHUSI C MECTHBIMU KEPATOTUTHYSCKIMH WITH SKCHO-
JMATUBHBIMU MpenapaTaMu AJisl JICYSCHHs aKHE U3-32 BO3MOKHOTO YCUIJIEHHUS MECTHOTO pa3jipaxe-

Hus (cM. pazzgen 4.4).
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4.6. PepTHIBLHOCTD, 0EPEMEHHOCTD M JIAKTALHA

bepemMeHHOCTh

bepemeHHOCTH - a0COJIIOTHOE NMPOTHBOINOKA3aHUE JJIsl TePanMd HU30TPETHHOMHOM (CM.

pazaeda 4.3). ’KeHIuHa ¢ 1eTOPOAHBIM MOTEHIMAJIOM /I0JIKHA MCIOJIb30BaTh 3P deKTHB-
HbIe CIIOCO0bI KOHTPALeNMU BO BpeMsl JIeYeHHUs U B TeYeHHe 0JJTHOT0 MeCcs1a MocJIe OKOH-
YaHUS TepPanuu.

Ecnu 6epeMeHHOCTH BO3HUKAET, HECMOTPS HA NPe0CTePeKeHNsl, BO BpeMsl JieUeHusl npe-
napartom BepokyTaH MM B TeueHHEe OJJHOTO0 MecsSla MOcCJde OKOHYAHUS Tepanuu, cyuie-
CTBYET OYeHb 00JIbIIAS OMACHOCTH POKIEHUS Pe0eHKA ¢ 04YeHb TAKeJIbIMH H CePbe3HbIMHU

MMOPpOKaMH pa3sBUTHA.

BposkeHHbIe TOPOKU pa3BUTHSI, CBSI3aHHBIC C IPUMEHEHUEM W30TPETHHOMHA, BKJIFOUAIOT MTOPOKH
pa3BUTHs LIEHTPAJIBHOM HEPBHOM cucTeMbl (ruapouedanuio, MUKpouedainoo, TOPOKH pa3Bu-
THUS/aHOMAIIUU MO3KEUKA), JTUIEBYIO TUCMOP(HIO, BOTUBIO ITACTh, aHOMAJIUU HAPY>KHOTO yxa (OT-
CYTCTBHE Hapy>KHOTO yXa, CY)KCHHE WM OTCYTCTBUE HAPYKHOTO CITyXOBOTO IMPOXO0/Ia), aHOMAJTHH
a3 (MUKpo(TanbMus), CEpIACUHO-COCYIUCThIC aHOMATHU (KOHOTPYHKAJIBHBIC TIOPOKU Pa3BUTHS,
Takue Kak Terpana danno, TPAaHCIO3UIUS MarkuCTPaJbHBIX COCYAOB, NE(PEKThl MEPEropoiok),
aHOMAaJIMA BHJIOYKOBOU U HapaIIIHTOBHI[HOﬁ s)kene3. Takke oTMedaeTcs YBCIIUUYCHUEC YaCTOTHI
CITIOHTaHHBIX a0OPTOB.

[Tpy BO3HUKHOBEHUH OCPEMEHHOCTH Y TIAIIMEHTKH, MOJTyYarolield H30TPETUHOWH, TEPAITUI0 HE00-
XOIMMO TpekpatuTh. Cieayer o0CYUTh CUTYAIHIO C BPayoM, CTICHUATU3UPYIOIIUMCS WIIA UMe-
IOMIUM OIIBIT B TECPATOJIOTHU IJIA HPOBCACHUS OLCHKH U MMOJTYYCHUA peKOMeHI[aHI/II\/JI.

I'pynHOE BCKapMIIUMBaHHE

[TockonbKy M30TPETHHOMH 00JIaZjaeT BHICOKOM JMIIOPHIBHOCTBIO, BEChbMa BEPOSITHO, YTO OH I10-
NaJaeT B IpyJIHOE MOJOKO. 3-3a BO3MOXKHBIX HEXEIATENIbHBIX SBJICHUU IpenapaT BepokyraH
IPOTUBOINOKA3aH B IEPUOJI TPYIHOTO BCKapMIIMBaHUA (CM. pazaen 4.3).

DepTUABHOCTE

N30TpeTHHOMH B TepaNeBTUYECKUX 103aX HE OKA3bIBACT BIMSHUS Ha YUCIIO, TOBIKHOCTH H MOP-
¢omoruro cepmsl, He HapymaeT GOPMHUPOBAHUE U PA3BUTHE SMOPUOHA ITPU IPUMEHEHUH U30TpE-

TUHOWHA MY>KYHHOM.

4.7. Bausinne Ha CIOCOOHOCTH YNPABJISATH TPAHCIOPTHBIMH CPeICTBAMHM M padoTaTh ¢ Me-
XaHU3MaMH
[Ipenapat BepokyTaH MOXeT OKa3bIBaTh BIMSHHUE HA CIIOCOOHOCTH YNPABIATh TPAHCHOPTHBIMU

CpelcTBaMU M paboTaTh C MEXaHU3MaMHU.
11
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pPEeAKUX Clydasix COXpaHSAETCs U Mociie OKOHYaHus Tepanuu (cM. paszaensl 4.4 u 4.8). Ilockonabky
BO3HHMKHOBEHHE JAHHOTO SBJICHUS Y HEKOTOPBIX MAallMEHTOB OBUIO BHE3AITHBIM, MAIINEHTOB ClIe-
IyeT HHQOPMHUPOBATH O BO3MOXXHOCTH TOTO COCTOSIHHMS, PEKOMEHIYSI UM COOII0IaTh OCTOPOXK-
HOCTb IIPH YIPABJICHUU TPAHCIIOPTHBIMU CPEICTBAMH, MEXaHU3MaMH.

X 0TS COHITUBOCTB, TOJIOBOKPY>KEHHUE M HAPYIICHNE 3pEHHSI HAOIIOIAIHUCh OUY€Hb PEJIKO, AITUCHTHI
JIOJDKHBI OBITH TPEIYNPEXKICHBI O TOM, YTO NP BOSHUKHOBEHHUH IAHHBIX SBJICHUH HE CIEIyeT
YIPaBIATH TPAHCIIOPTHBIMU CPEJICTBAMH, MEXaHU3MaMH WJTU BBITTOJHATH JAEHCTBHUS, B X0/I€ KOTO-

PBIX BOBHHUKACT PUCK KaK JJIA CaMOT'O MalkueHTa, Tak U Ui JPYTHUX JIUIIL.

4.8. HexkesiaTesibHbIe peakmum

Pesrome npoduiist 6e3onacHOCTH

Hexotopblie HexenaTenabHbIe SBICHHS, CBA3aHHBIC C MPUMEHEHHEM M30TPETHUHOMHA, 3aBUCST OT
110361. OOBIYHO HEXKETaTeIbHBIC SBJICHHUS B IIEJIOM HOCSAT 00pPaTUMBIN XapaKTep Mociie KOPPEKITUH
JI03bI WM OTMEHBI IIPeTaparta, HO HEKOTOPBIE MOTYT COXPAHATHCS U TIOCIIE IPEKPAIICHUS JICUCHHS.
HauGonee yacTbiMU CHMOTOMaMH, O KOTOPBIX COOOIIATIOCH B KAYECTBE HEXKEJIATEIBHBIX SIBICHUN
IpY PUMEHEHUHN W30TPETHHOMHA, OBLTH: CYyXOCTh KOXH, CIM3UCTBIX 000JI0UEK, HAaIlpUMep, Ty0
(xennur), HoOCOBOM MOJIOCTH (KPOBOTEUEHHUS) U I71a3 (KOHBIOHKTUBHUT).

TabumuHoe PE3I0OME HEKEIATCILHBIX PCaAKINU

HexxenatenpHble peakiiny, HaOJII0IaBIIUECS B X0/1¢ KIIMHUYECKUX UCCIeI0Banni (824 manueHTa)
Y MOCTPErUCTPALIMOHHOTO MPUMEHEHU S, MPEACTABIEHBI HUKE COTIACHO KJlaccaM CUCTEM OPraHoOB
MEIUIUHCKOTO CIIOBaps A1 HOPMAaTHUBHO-TIPaBOBOii esitensHocTH MedDRA.

JIJist onMcaHusl 4acTOThI HEXKENATEIBHBIX PEAKIMi UCTIONB3YeTCs CIEAYIoas KiIacCupUKaIus:
oueHb vacto (>1/10), gacto (>1/100 no <1/10), Hewacto (=1/1000 o <1/100), penxo (>1/10000
HO <1/1000), ouens penko (<1/10000) u Hen3BecTHO (YaCTOTa HE MOXKET OBITH OMpEEICHa Ha
OCHOBaHMHU UMEIOIIMXCS AaHHBIX). B pamkax kax oW KaTeropuu 4acTOThI U KJIacca CUCTEM Opra-
HOB HEXeJIaTeIbHbIC PEAKIIUH MPECTABICHBI B TIOPSIKE YMEHBIIICHUSI CEPhE3HOCTH.

Ta6muma 1. TabnuaHOE pe3roMe HeXeNaTeIbHBIX PEeaKIUil y MallMeHTOB, MOyYaBIINuX JICYCHUE

U30TPETUHOUHOM
CucremHo- Ouenb yacto | Yacto Penko Ouens penko | Yacrora
OpraHHbIN HEU3BECTHA
KJ1ace
Nudekmuun  u bakrepuanbHbie
WHBa3UU WHEKIUN

(KoM U CcIu3u-
CTBIX
0005109€K),
BBI3BaHHBIC

12
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CucremHoO- Ouenp yacto | Yacro Penxo' = 1"Orenh pétkb " Hactora <
OpraHHbIN HEHU3BECTHA
KJacc
TPaMIIOJIOKH-
TEJNBHBIMU  BO3-
OyauTensiMu
Hapymenus TpomOoruTO- Hetitporienus JInmpanenona-
CO CTOPOHBI TICHUS, aHEMUS, TUS
KpPOBU H TpoMOOLIUTO3,
mumbaTrde- MTOBBIIIICHNE
CKOH CHUCTEMBI | CKOPOCTH
oceaHus
SPUTPOIUTOB
Hapymenus Amnadmrak-
CO  CTOPOHBI TUYECKHE pe-
UMMYHHOMU CH- aKIuHy,
CTEMBI THIIEPYYB-
CTBHTEIb-
HOCTB,
KOXKHBIE
aneprude-
CKHE peak-
ITUU
Hapymenus CaxapHblii
MeTaboau3ma nuaber,
Y TUTAHUS TUIIEPYPUKEMUS
[Tcuxuueckue Henpeccus, Cywurun,
HapyIICHUS yCHIIEHUE CyMIMJaTbHbIE
JIETPecCcHH, TMOTIBITKH,
CKJIOHHOCTb | CYHIIMJAIBHOE
K arpeccus, | MOBEACHUE,
TPEBOXK- MICUXOTHYECKOE
HOCT®, paccTpoiicTBo,
Tepernazsl aHOMaJbHOE
HAaCTPOCHHS | TMIOBECHHE
Hapymenus I'onosnas Job6pokaue-
CO  CTOPOHBI 001b CTBEHHas
HEPBHOH cu- BHYTpHYEpEIl-
CTEMBI Hast
TUITEPTEeH3 S,
CyZIOporH,
COHJIUBOCTb, I'0-
JIOBOKPY’KEHHUE
Hapymenus bredapur, Ortek aucka
CO  CTOPOHBI | KOHBIOHKTH- 3pUTENBHOTO
opraHa 3peHHs | BUT,  CyXOCTb HepBa (Kak
TJ1a3, pa3paxe- MpU3HAK
HUE TJIa3 nmobpoxkade-
CTBEHHOU
BHYTpUYEpETI-
HOMW THUTNIEPTEH-
3UHn),
KaTapakTa,
IBETOAHOMAITHUS

13
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CucremHoO- Ouenb yacto | Yacto Penxo' = 1"Orenh pétkb " Hactora <

OpraHHbIN HEHU3BECTHA

KJ1ace
(mapymenue
IBETOBOCIIPHUSI-
THSA),
HeNepeHOCH-
MOCTb KOHTaKT-
HBIX JINH3,
MMOMYTHEHHE
POTOBHIIHI,
HapyIIeHUE
CYyMEpEYHOTO
3peHwus, Kepa-
THUT,
CBETOOO0S3HE,
HapyIIeHue
3peHwusl, IOMYT-
HEHHE B T10JIE
3peHus

Hapymenus Hapymenue

CO  CTOPOHBI ciayxa

oprana ciyxa

1 1aOUpHHTA

Hapymenus Backynut

co (mampumep,

CTOPOHBI rpaHyJieMaTo3

COCYZIOB Berenepa,
aJuIepruYecKui
BaCKYJINT)

Hapymienus Hazodapurur, bponxocmnazm

co HOCOBOE (ocobenHo y mMa-

CTOPOHBI KpPOBOTEUCHUE, IIUCHTOB C acT-

JIBIXaTeIbHOU CyXOCTh MOi1), TUCOHUS

CHUCTEMBHI, CITM3UCTOM

OpraHoB 000710UKH

IPyAHOU HOCOBOH

KIICTKU H MOJIOCTH

CpeloCTEeHUs

Hapymenus Bocnanurens-

CO  CTOPOHBI Hoe 3aboneBa-

KEITy IO9HO- HUE KHIIIeY-

KHIIIEYHOTO HUKa,  KOJHT,

TpakTa WJICUT, TAaHKpea-
TUT, JKEITyH0dY-
HOKHUIIIEYHOE
KpPOBOTEUCHHE,
remMopparuye-
cKag  Juaped,
TOIIHOTa,  Cy-
XOCTh B TOpIe
(cm. pasnen 4.4)

Hapymenus [ToBbllieHUE I'enatut

CO  CTOpOHBI | aKTUBHOCTH

MEYCHU U | ICUCHOYHBIX

TpaHCaMHHAa3

14
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Cucremno- | Ouenb yacto | Hacro Penxo' - "Otens péitxo " { Hacrora <
OpraHHbIN HEHU3BECTHA
KJ1aCC

KEITYEBBIBOAS

IUX IyTeil

Hapymenus 3yx, Arnonenus @yJIEMHUHAHT- Muorogopm-
CO  CTOPOHBI | 3pUTEMaTO3HAA HBIE ¢dbopMbl | Hast puUTEMa,

KOXH W IIOI-
KOXXHBIX TKa-

CBIIlb, JIEpMa-
THUT, XCHIIUT,

akHe, oboctpe-
HUE aKHe, JpH-

cuagpom Ctu-
BeHca-[>KOoH-

Hel CyXOCTb KOXH, TeMa (Ha JuIE), | COHa, TOKCH-
JIOKaTN30BaH- JK3aHTEMA, YECKUil  Imu-
Has dKconmra- HapylIeHHs CO | AepMalIbHBIN
Us1, XPYIKOCTh CTOPOHBI BOJIOC, | HEKPOJIM3
KOXH (pUCK THUPCYTHU3M,
TTOBPEXKICHUS TUCTPOQHS HOT-
OT TpEHUS) Te, MapoHH-
XS,
peaxiuu
CBETOUYYBCTBH-
TEIBHOCTH,
MUOTeHHAS
rpaHyJema,
TUIIEPITUTMEH-
TaIus KOXH,
MTOBBITIIEHHAS
MOTIUBOCTH
Hapymenus Aprtpanrus, Aptpur, Kanb- Pabnommomnns,
CO  CTOPOHBI | MUANTHS, 0OJb LUHO3 (KaJbIH- | CAKPOMJIEUT
MBIIIEYHOM, B CIIMHE ¢ukanus cyxo-
KOCTHO# M cO- | (0OCOOCHHO Y JKUJTHHA U CBSI-
€IMHUTEIb- IeTeid W ToA- 30K),
HOM TKaHU POCTKOB) MpeKaeBpeMeH-
HOE 3aKpbITHE
AU (HU3aAPHBIX
30H pocCTa,
9K30CTO3
(rurmepocTtos),
CHIDKEHHUE
IJIOTHOCTH
KOCTEH,
TEHAWHUT
Hapymenns I'momepynone- | Yperpur
CO CTOPOHBI ¢bpur
MOoYeK U
MOYEBBIBOIS-
UX OyTel
Hapymenus CexkcyanbHas
co TACHYHKITHAS
CTOPOHBI (BKITIOUAs
PenpOIyKTUB- SPEKTUIHHYIO
HOW CHUCTEMBI JUCHYHKITUIO
Y MOJIOYHBIX u
xKeles CHIDKEHHUE
JTUOHJIO),

15




COOTBETCTBYET 3KCMEPTHOMY OTYETY
26.02.2026 Ne 3608

OT 2b UL U

e e
Cuctemno- | Ouens yacto | Yacto Penxo' - I"Otenh pérko” | Macrora <
OpraHHbIN HEHU3BECTHA
KJacc
THHEKOMa-
CTHS,
BYJIbBOBAaru-
HaJbHAs1  Cy-
XOCThb
OO1ue Hapy- Paspacranue
LIEHHS U pe- TPaHyJISAHUOHHO
aKII B MECTE # TKaHH,
BBEJICHUS HEJOMOTaHHe
JlaGoparopusl | [loBeimenne YBenuueHue IToBbI11IEHME
e MOKa3aTens MOKa3aTens aKTUBHOCTHU
WHCTPYMEHTa | TPUIVIMLEPHUIOB | XOJIECTEPHHA B KpeatuH(ochok
JIbHBIC B KpOBM, CHH- | KDOBH, YBEJH- WHa3bl B KPOBU
JTaHHbIE JKEHHE II0Ka3a- | YeHHe IoKasa-
TeNsl JIMIONPO- | TeNS TIIOKO3BI
TEUJ0B BBICO- | B KPOBH, remMa-
KOH IJIOTHOCTU | TYpHsl, HpoOTe-
UHYpUS

COO6H_IGHI/IG O IMOJ03pE€BACMBIX HCKCIIATCIIbHBIX PCAKITMAX

BaxxHo coo01maTh 0 Mo103peBaeMbIX HEXKENATENbHBIX PEAKIUAX [TOCIIe PETUCTPALUY JICKApPCTBEH-
HOTO TIpenapaTa ¢ IeNbI0 00eCTeYeHUs] HENPEPHIBHOTO MOHHTOPUHTA COOTHOIICHHS «IIOJIb3a—
PHUCK» JIEKapCTBEHHOTO npenapara. MeIuIMHCKUM paboTHUKAaM peKOMEHAYEeTCsl COOOIIaTh O JIf0-
OBIX MO/I03PEBAEMBIX HEXKENATEIbHBIX PEAKIUAX JEKAPCTBEHHOTO Mpernapara yepe3 HaluoHalb-
HBIE CHUCTEMBI COOOILEHHS O HEXKETIaTeIbHbIX peaKIUsaX ToCyAapCcTB — WieHOB EBpazuiickoro sKko-
HOMHYECKOTO COI03a.

Poccuiickas @enepanus

®enepanbHas cayx0a 1Mo Haa30py B chepe 31paBOOXpaHEHUSI.

109012, r. Mocksa, CnaBstHCKas II0IIaab, 1. 4, cTp. 1.

Tenedon: +7 800 550 99 03

DnekTpoHHas moura: pharm@roszdravnadzor.gov.ru wim npr@roszdravnadzor.gov.ru.

CaiiT B MH(OpMAIIMOHHO-TEJIEKOMMYHHUKAIMOHHOM ceTn «HTepHeT: https://www.roszdravnad-
zor.gov.ru/

4.9. Ilepeno3upoBka

CuMOTOMBI

N3oTpeTrHONH ABIsETCS MPOU3BOAHBIM BUTaMuHa A. HecMoTps Ha HU3KYIO OCTPYIO TOKCUYHOCTh
U30TPETUHOMHA, MPU3HAKY TUIIEPBUTAMHHO3a A MOTYT BO3HUKHYTb IIPU €ro ClydaifHo# mepeno-
3upoBke. [IposiBIeHHsT OCTPOIl TOKCHYHOCTH BUTAMUHA A BKIIIOYAIOT TSDKEITYIO TOJIOBHYIO 0OJIb,
TOILIHOTY WUJIU PBOTY, COHJIMBOCTD, Pa3Ipa’KUTEIbHOCTH U 3y. [IpU3HaKu 1 CUMIITOMBI CITy4aitHOM

nin HaMCpeHHOﬁ nepea03NPOBKU U30TPETUHONHA, BEPOATHO, 6y,Z[YT CXOXHNMHU.
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Jleuenue

Osxkumaercs, 4TO JaHHBIE CUMIITOMBI Oy TyT 00paTUMBI M pa3pemarcs 6e3 HeoOXOAMMOCTH B TIPO-

BCACHHUH TCPAIINH.

5. DPAPMAKOJIOTMYECKHE CBOVCTBA

5.1. ®apmakoauHaMHuYecKue CBOHCTBA

®apmakoTepaneBTUYECKas rpymnmna: mpenaparsl Ui JIEUeHHUs YIPEeBOH ChINU; MpenapaThl IS Jie-
YEHHS YTPEBOH CHIMTU CUCTEMHOTO ACUCTBUS; PETHHOUIBI AJIs JICUCHUSI YTPEBOU CHIIIH.

Kon ATX: D10BAO1

Mexanusm nelicTeus

N30TpeTHHOMH - CTEPEOU30MEP MOTHOCTHIO TPAHC-PETUHOEBOM KUCIIOTHI (TPETUHOMHA).

TouHbII MeXaHNU3M AEWCTBUS U30TPETUHOMHA €1I1e OJIPOOHO HE BBIACHEH, OIHAKO YCTAHOBIIECHO,
YTO yJIy4llIeHUe KIMHUYECKOH KapTUHBI TSHKETIBIX (JOPM aKHE CBSI3aHO C MOJaBJICHUEM aKTHBHO-
CTH CaJIbHBIX JK€JIE3 U THCTOJIOTUYECKU MTOATBEPKICHHBIM YMEHBIICHUEM UX pa3mepoB. Kpome
TOTr'0, IOKa3aHO NMPOTHBOBOCIAINTEIBHOE ACUCTBUE N30TPETHHOMHA HA KOXKY.

Kimmanueckas 3¢ hekTUBHOCTD M 0€30I1aCHOCTD

I'unepkepaTo3 KJIETOK SMUTEIUS BOJIOCSIHOM JTYKOBHULIBI M CaJTbHOM KeJe3bl MPUBOIUT K CIyIIUBa-
HUIO KOPHEOIIMTOB B IIPOTOK JKEJIe3bl M K 3aKyMOPKE MOCIEIHETO KEPATUHOM M U30BITKOM Callb-
HOTO CEKpeTa. 3a 3TUM CeAyeT 00pa3oBaHUE KOMEOHA U, B PAJIE CIy4aeB, MPUCOCTUHEHHUE BOC-
HaJIUTEeIbHOrO npouecca. M30TpeTHHOMH noAaBiseT npoiaudepanno ce00UTOB U JeHCTBYET Ha
aKHe, BOCCTaHaBIMBasi HOpMaIbHBIHN Mporiecc quddepeHIpoBKy KieTok. KoxHoe cano - oCHOB-
HOW cyOcTpar amst pocta Propionibacterium acnes, IO3TOMY YMEHBIIICHUE 00pa30BaHUS KOXKHOTO
caJia MmoJIaBJIsIeT OaKTePUATBHYIO KOJIOHU3AINIO ITPOTOKA.

5.2. ®DapmakoKHHeTHYECKHE CBOMCTBA

AOGcopbuus

BcacbsiBanue M30TpeTMHOMHA U3 KENYyAOYHO-KUIIEYHOTO TPAKTa BAPBUPYETCS U SIBISETCS JIU-
HEWHO 3aBUCHUMBIM OT BBOJAMMOM 03Bl B TIpE/ieNiaX TEPAneBTUYECKOTO Arana3zoHa. AOCOIOTHAs
OMOJOCTYTHOCTh U30TPETUHOMHA HE ONpEIeNsiach, MOCKOJIBKY (DOpMBI BBIITyCKa MpernapaTa AJs
BHYTPUBEHHOTO IPUMEHEHUS y YeloBeKa HeT. Bricokas OmomocTymHocTh npenapara Bepokyran
o0ycIioBieHa O0BIION JONEH PaCTBOPESHHOTO H30TPETHHOMHA B TIpemapaTe, 1 MOXKET YBEITUIH-
BaThCsl MPU YCJIIOBHUH MPUEMa MpernapaTa ¢ MHUIIeH.

Pacnopenenenne

W30TpeTHHOMH 3HAYHUTEIILHO CBSA3BIBACTCS C OEIIKAMH IIa3MBI, TTIAaBHBIM 00pa30M C aab0yMUHAMU
(99.9%). O6beM pacnpeieneHIst U30TPETUHOMHA Y YeJIOBEKa HE OIPEIeIIsICs, TOCKOJIBKY JIeKap-

CTBEHHOU (hOpPMBI JUIsi BHYTPHUBEHHOTO BBEJCHHS HE CyIIecTBYeT. [[aHHBIX O pacmpeneieHun
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M30TPETUHOMHA B TKAHAX Yy YEJIOBEKA HEJOCTATOYHO. KOE]HBH%HPE/IEI/BE%HHOHEEI llxl 3n17mep-

MHCE B JiBa pa3a HUXKE, 4YeM B CbIBOpOTKE. KOHIIEHTpaluyu U30TpETUHOMHA B IUIa3Me PUMEPHO B
1.7 pa3 Bblllle KOHIIEHTPAIMil B KPOBH, BCIAEACTBHE IJIOXOT0 MPOHUKHOBEHUS! H30TPETUHOMHA B
SPUTPOLIUTHI.

Buorpancdopmarus

[Tocne mpuema BHYTpH B Tu1a3Me 0OHAPYKUBAIOTCSI TP OCHOBHBIX METa0OIUTA: 4-0KCO- N30Tpe-
TUHOUH, TPETUHOUH (IIOJIHOCTBIO TPAHC-PETUHOEBAs KUCIIOTA) U 4-0KCO-TPETUHOUH.

JlaHHble MeTa0OIUTHI 00J1aAAI0T OHMOIOIHYECKON aKTUBHOCTbIO, TOJITBEPKAECHHON B HECKOJIBKUX
TECTax in vitro. B KIMHUYECKOM HCCIIEIOBAaHUH OBUIO MMOKa3aHO, YTO 4-0KCO-U30TPETHHOMH 00ec-
ne4yrBall 3HAYUMBINA BKJIaJ B aKTUBHOCTh M30TPETHUHOMHA (YMEHBIIEHHE 00pa30BaHUS KOKHOIO
caJjla, HeCMOTpsI Ha OTCYTCTBHE BIIMSAHUS B OTHOIIEHUH IJIa3MEHHBIX KOHLIEHTPALM{ H30TPETHHO-
UHa U TpeTuHouHa). OOHapyKEeHbl U MEHEee 3HaYMMble METa0O0IUTHI, BKIIIOYAIOINE KOHBIOTAThI
TIIIOKYPOHHUI0B. OCHOBHBIM META0OJIUTOM SBISICTCS 4-OKCO-U30TPETUHOMH, IJIa3MEHHbIE KOH-
LEHTPALMU KOTOPOro B PABHOBECHOM COCTOSIHMM B 2.5 pa3a BBILIE TAKOBBIX HCXOIHOTO COEANHE-
HUSL.

[TockonbKy H30TPETUHOMH M TPETUHOMH (IIOJHOCTBIO TPAaHC-PETUHOEBAs KMCII0Ta) 00paTUMO Tpe-
BpalaroTcs Ipyr B Apyra, MeTabolIM3M TPETUHOMHA CBS3aH ¢ METaOOIU3MOM HM30TPETHHOMHA.
YcranosneHo, 4to 20—-30% 10361 U30TPETUHOMHA META00IU3UPYETCS TyTEM U30MEPU3ALIUU.

B apmakokuHeTHKE H30TPETHHOMHA Y YEJIOBEKA CYIIECTBEHHYIO POJIb MOXKET UTPATh SHTEpPOTe-
natuyeckas nupkyssnus. McenenoBanus metabonusMma in vitro 1mokasaj, 4TO B IPEBPALICHUN
U30TPETUHOMHA B 4-OKCO-U30TPETUHOMH U TPETHHOMH YYacCTBYIOT HECKOJIBKO (DEPMEHTOB CH-
crembl nutoxpoma P450 (CYP). [To-Buaumomy, H1 ojiHa U3 U30(OPM IIPH STOM HE UTPAET JOMHU-
Hupytoueil posnu. M30TpeTuHONH 1 ero MeTaboINUThl HE OKa3bIBAIOT CYIIECTBEHHOTO BIMSHUS Ha
aKTUBHOCTH (pepMeHTOB cuctembl CYP.

OIuMUHAIMA

[Tocne mpuemMa BHYTph paiMOaKTHBHO MEUEHHOTO M30TPETHHOMHA B MOYE M Kaje OOHapy >KUBa-
eTCsl IPUMEPHO OJIMHAKOBOE KOJIu4ecTBO. [lepno monyBbIBeIeHUSI TEPMUHAIBHON (a3bl 1715 He-
M3MEHEHHOT0 MpenapaTa y NallMeHTOB ¢ aKHE COCTaBJISIET B cpeiHeM 19 yacoB mocie nepopaib-
HOro TnpueMa Hu30TpeTuHouHa. Ilepumon mosyBbIBEAEHUS TEPMHMHAIBHOM (a3bl AN 4-0KCo-
U30TPETUHOMHA OOJIbIIE U paBHAETCS B cpeHeM 29 Jacam.

N30TpeTHHOMH OTHOCHUTCS K NMPHUPOTHBIM ((PU3HUOIOTHYECKIM) PETUHOUIAM. DHJIOTCHHBIE KOH-
LEHTPALUU PETUHOUIOB BOCCTAHABIMBAIOTCS IPUMEPHO Yepe3 2 HeAEIH M0CiIe OKOHYaHUs MTPH-
eMa U30TPEeTUHOUHA.

Iloyeunas HEQOCTATOYHOCTD

VY nanueHToB ¢ NOYEYHON HETOCTATOYHOCTHIO TIa3MEHHbBIN KIMPEHC N30TPETUHONWHA WIH 4-
18
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OKCO- U30TPCTUHONHA HC CHUKACTCA 3HAYUTCIIBHO.

IleuenouHas HEAOCTATOYHOCTD

[TockonbKy M30TPETHHOWH MPOTHUBOTIOKA3aH MPU HAPYIICHUN (DYHKITUU TICYCHH, TaHHBIE O (pap-
MaKOKHHETHKE TIperapaTa y 3TOH TPyl MallieHTOB OTPaHUYCHBI.
5.3. JlaHHble JOKJIUHUYECKOH 0e30MacCHOCTH

OcTpasg TOKCHYHOCTH

Octpast TOKCHYHOCTH TIPH TIEPOPATTBHOM MPUMEHEHHH U30TPETUHOWHA ObliIa OTNIpe/iesieHa Ha pa3-
JUYHBIX BUAAx >KUBOTHBIX. [lomyneranbnas moza (LD50) cocrtaBmsier mpubmusutensao 2000
MI/KT y KpOJHKOB, Tpuonu3utTensHo 3000 mr/kr y mprmeit u 6o1ee 4000 Mr/Kr y KpbIC.

XpoHHUYecKasd TOKCUYHOCTD

JlonrocpovyHoe MCClIeI0BaHUE Ha KpbICaX B T€UEHHUE 2 JIeT (103bI M30TPETHHOMHA COCTABIISUTH 2,
8 1 32 MI/KT/CyT) BBISIBUJIO YACTHYHOE BBIMA/ICHUE MIEPCTH U MOBBIIICHUE YPOBHS TPUTIUIICPUIOB
B IJIa3M€ B TPYyIax, MOTy4YaBIIKX Ooyiee BBICOKKE 03Bl Takum 00pa3oM, CIIEKTP HEXKeNIaTelb-
HBIX ﬂBHeHI/Iﬁ I/ISOTpeTI/IHOI/IHa y FpI)ISYHOB OYCHBb CXO0X CO CHGKTpOM HECXKCJIATCIBbHBIX SIBHCHI/Iﬁ
BUTaMHHA A, 32 UCKIIOYEHHEM MACCHUBHOM KaJblIM(PUKAIIMKA TKAaHEH M OPraHOB, HAOII01aeMOn
pyU IPUMEHEHUHU BUTaMHHA A y KpbIc. [Ipu npruMeHeHnn U30TpeTUHOMHA HE HAOII0AaNoCh U3-
MeHeHI/Iﬁ KJICTOK IICYCHHU, HaGHIOIIaeMLIX HpI/I HpI/IMeHeHI/II/I BUTaAMHWHA A

Bce HabnronaeMble HexenareabHbIE SIBICHHUS CUHIPOMA T'MIIEPBUTAMUHO3a A OBLIM CIIOHTaHHO
06paTI/IMBI IIOCJIC OTMCHBI I/I30Tp€TI/IHOI/IHa. I[EDKG HpI/I II0XOM 06IlI€M COCTOAHHNU Hccnez[yeme
JKUBOTHBIX B OOJIBIIIMHCTBE CJIy4aeB OHO BOCCTAHABIIMBAJIOCH B TeUeHUE 1-2 HElEIb.

TepaToreHHOCTh

UccnenoBanust Ha )KMBOTHBIX MOKAa3alid, YTO U30TPETUHOUH, KaK U JIPyTrUe MPOU3BOJHBIC BUTA-
MUHA A, TEPaTOTeHEH U SMOPHOTOKCUYCH.

BcnencTBue TepaToreHHOTO MOTEHIIMANIA H30TPETHHOWHA €r0 Ha3HAYCHHE KEHIIIMHAM C JIETOPO/I-
HBIM MTOTEHIIMAJIOM MOKET UMETh TepaneBTUUECKHE MOCIEACTBHUS (cM. pazaensl 4.3, 4.4, 4.6).

MyTaresHOCTE

B uccrnenoBaHusaX y ®KHUBOTHBIX i Vitro WU in vivo HE OBUIO BBISIBJICHO MyTareHHBIX CBOWCTB
N30TPETUHOMHA.

6. PAPMAIIEBTUYECKHUE CBOMCTBA

6.1. IlepeyeHb BcIOMOraTe/ibHbIX BelIECTB

Cooeporcumoe kancynwi:

CoeBbIx 6000B MaciI0 OUUIIIEHHOE

Bock nmuenuHbIi

CoeBbIx 6000B Macio THIPOTC€HU3UPOBAHHOE

ByTunruapokcuannuson
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Junatpus sxnerat (TpuiioH b)

Cocmas kancynwi:

Kenatun

I'muuepon (ruuepuH)

Metunnaparuapoxkcudenzoar (MetunnapadeH)

[Mpormunmaparuapokcuden3oar (mpomminapadeH)

Twurana quokcung

Kpacurens xene3a okcua KpacHbIN

6.2. HecoBmecTuMOCTD

He npumennmo.

6.3. Cpok rogHocTH (CPOK XpaHEHHUA)

3 rona.

6.4. OcoOble Mepbl MPEAOCTOPOKHOCTH NIPH XPAHEHHH

XpaHuTb Ipu TeMIiepaType He Bblie 25 °C B 3alIUILEHHOM OT CBETA MECTE.

6.5. Xapakrep u coaepkaHue YNIaAaKOBKH

10 karncyn B KOHTYPHYIO SIMEUKOBYIO YIAKOBKY U3 IJICHKU MMOJIMMEPHON TPEXCIOWHOM, coCTOoAIIEH
U3 KOMITO3HIIMU TTOTHBUHIIXJIOPH/T/TTOMATHIICH/ TTIOJIMBUHUIAUXIOPUI B (POJIEI'H ATFOMUHHEBOU
ME€YaTHOW JJAKUPOBAHHOM.

3 nnu 10 KOHTYPHBIX STYEUKOBBIX YIAKOBOK BMECTE C JJUCTKOM-BKJIAJIBIIIIEM B TAUKy U3 KapTOHA.
6.6. OcoOble Mepbl NMPEIOCTOPOKHOCTH MPH YTWIN3AUMH MCNOJIb30BAHHOIO JIEKAPCTBEH-
HOI0 MpenapaTa WM 0TXO0J0B, MOJYYeHHBbIX MOC/ie MPUMEHEHNsl JIEKAPCTBEHHOI0 Npena-
paTta, u Apyrue MAaHUIYJSALHUHU ¢ NPenapaToM

MG‘[)BI OpEAOCTOPOKHOCTH, IPUHUMACMBIC ITEPE MPUMECHCHUECM IIpCTiapaTta Uik Nnpu O6DaIHeHI/II/I

C HUM
Ymunusayus neucnonvzosannozo npenapama/npenapama ¢ ucmekuum cpokom 2o0Hocmu Ioma-
JaHUe JIGKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB B OKPYKAIOIUIYIO CPEAy JOKHO OBITh CBEJICHO K MUHUMYMY.
He nonyckaercs yrunnzanus npenapata BepokyTad ¢ HOMOIIbIO CTOUYHBIX BOJ UM BMECTE C OblI-
TOBBIMU OTXOJaMH. [1o BO3MOKHOCTH HEOOXOAMMO HCIIONB30BATh CHELHAIbHBIE CHCTEMBI JIs
YTHIIN3ALUY JTEKapCTBEHHBIX MPEmapaToB.
7. AEPKATEJIb PETUCTPAHUOHHOI'O YAOCTOBEPEHUSA
Poccniickas @enepanus
AO «BEPODAPM»
115088, . Mocksa, 2-i1 FOxxHonopToBBIii poe3n, A. 18, ctp. 9, aTax 2.
Tenedon: +7 (495) 797-57-37
®axc: +7 (495) 792-53-28
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DnekTpoHHas nmouta: info@veropharm.ru

7.1. lIpencraBuTeib AepKaTessi PErHCTPAMOHHOIO YA0CTOBEPEHUS
[Ipetensun notpeduTeneit HampaBIATh MO aAAPECy:

Poccuiickas @enepanus

AO «BEPOOAPM»

115088, r. Mockaa, 2-i1 FOxxHomopToBbIi nipoesn, a. 18, ctp. 9, stax 2.
Tenedon: +7 (495) 797-57-37

@axc: +7 (495) 792-53-28

DneKkTpoHHas nmoura: info@veropharm.ru

8. HOMEP (HOMEPA) PETUCTPAIIMOHHOI'O YIOCTOBEPEHMUAA

9. KATEI'OPUSA OTITYCKA JIEKAPCTBEHHOT O ITPEITAPATA

JlexapcTBEeHHBIH MpenapaT OTHOCUTCS K KaTErOpUU OTITYCKa MO PEEenTy.

OO6m1as xapakTepuCcTUKa JIEKapCTBEHHOTO Mpenapara BepokyTaH oCcTyHA B €IMHOM PEECTpe 3a-
PETUCTPUPOBAHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPe/CTB EBpazniickoro 3KOHOMHYECKOTO COr03a U Ha 0du-
UAIBHOM caiite YIOJTHOMOYEHHOTO oprasa (axcnepTHOM OpraHHu3aIix)

https://lk.regmed.ru/Register/EAEU_SmPC.
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	4.1. Показания к применению
	Препарат Верокутан показан к применению у взрослых и детей в возрасте от 12 до 18 лет.
	 Беременность
	 Период грудного вскармливания (см. раздел 4.6)
	 Женщины с детородным потенциалом, если только состояние женщины не удовлетворяет всем критериям Программы по предотвращению беременности (см. раздел 4.4)
	 Гиперчувствительность к изотретиноину или любому из вспомогательных веществ, перечисленных в разделе 6.1, в том числе к сое и арахису в анамнезе
	 Печеночная недостаточность
	 Гипервитаминоз А
	 Выраженная гиперлипидемия
	 Сопутствующая терапия тетрациклинами (см. раздел 4.5)
	4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
	Особые указания
	Программа по предотвращению беременности
	Изотретиноин ( препарат с ТЕРАТОГЕННЫМ действием.
	Изотретиноин противопоказан женщинам с детородным потенциалом, если только состояние женщины не удовлетворяет всем нижеперечисленным критериям Программы по предотвращению беременности:
	Данные условия также касаются женщин, которые на данный момент не ведут половую жизнь, если только врач не считает, что есть веские причины, указывающие на отсутствие риска возникновения беременности.
	Врач должен быть уверен, что:
	- пациентка соответствует всем вышеперечисленным условиям по предотвращению беременности, включая подтверждение, что она имеет надлежащий уровень понимания;
	- пациентка ознакомлена с вышеперечисленными условиями;
	- пациентка понимает необходимость постоянного и правильного использования одного высокоэффективного способа контрацепции (т.е. способа контрацепции, который не зависит от пользователя) или 2 различных способов контрацепции одновременно (которые завис...
	- получен отрицательный результат теста на беременность до начала приема препарата, во время терапии и через месяц после окончания терапии; даты и результаты проведения теста на беременность должны быть задокументированы.
	В случае возникновения беременности у пациентки, получающей изотретиноин, лечение следует прекратить, а пациентка должна быть направлена к врачу, специализирующемуся или имеющему опыт в тератологии для проведения оценки и получения рекомендаций.
	Если беременность возникла после прекращения лечения, риск тяжелых и серьезных пороков развития плода сохраняется до тех пор, пока препарат не будет полностью выведен из организма, что происходит через 1 месяц после окончания терапии.
	Контрацепция
	Пациенткам должна быть предоставлена полная информация в отношении предотвращения беременности и предоставлены рекомендации для пациенток, которые не используют эффективные способы контрацепции. Если лечащий врач не может предоставить такую информацию...
	Минимальное требование к женщинам с детородным потенциалом ( использование одного высокоэффективного способа контрацепции (т.е. способа контрацепции, который не зависит от пользователя) или 2 различных способов контрацепции одновременно (которые завис...
	При выборе способа контрацепции в каждом отдельном случае следует оценивать индивидуальные обстоятельства, вовлекая пациентку в обсуждение для гарантии ее обязательств и использования выбранного способа контрацепции.
	Тест на беременность
	В соответствии с существующей практикой, тест на беременность с минимальной чувствительностью 25 мМЕ/мл следует проводить под руководством медицинского специалиста согласно следующим рекомендациям.
	До начала терапии
	Тест на беременность следует проводить, как минимум, через 1 месяц после начала контрацепции и в кратчайшие сроки (предпочтительно несколько дней) перед первичным назначением препарата. Тест на беременность следует проводить под руководством медицинск...
	Во время терапии
	Пациентка должна посещать врача регулярно, предпочтительно ежемесячно. Необходимость ежемесячного тестирования на беременность определяется в соответствии с локальной практикой и с учетом сексуальной активности, предшествующих нарушений менструального...
	Окончание терапии
	Через месяц после окончания терапии проводится заключительный тест для исключения беременности.
	Рецепт и отпуск препарата
	Рецепт на препарат Верокутан женщине с детородным потенциалом должен быть выписан предпочтительно на 30 дней лечения с целью обеспечения регулярного наблюдения, включая тесты на беременность и мониторинг. Тест на беременность, выписку рецепта и получе...
	Выдачу препарата Верокутан в аптеке следует осуществлять в тот же день и в течение не более 7 дней с даты выписки рецепта.
	Ежемесячные визиты позволят осуществлять регулярное тестирование на беременность и мониторинг, позволят убедиться, что пациентка не беременна перед началом следующего цикла приема препарата.
	Пациентам мужского пола
	Существующие данные свидетельствуют о том, что экспозиция препарата, поступившего из семени и семенной жидкости мужчин, принимающих изотретиноин, не достаточна для проявления тератогенных эффектов у женщин.
	Препарат нельзя передавать другим лицам, особенно женщинам.
	Дополнительные меры предосторожности
	Пациенты должны быть проинформированы о запрете передавать препарат Верокутан другим лицам и утилизировать неиспользованные капсулы согласно локальным рекомендациям.
	Во избежание случайного воздействия препарата на плод (в случае беременности реципиента при трансфузии) нельзя брать донорскую кровь у пациентов, которые получают или получали за месяц до этого изотретиноин.
	Образовательные материалы
	Чтобы помочь врачам, фармацевтам и пациентам избежать риска воздействия изотретиноина на плод, компания(производитель создала образовательные материалы, направленные на предупреждение тератогенного воздействия препарата, предоставление рекомендации в ...
	Врач должен предоставлять полную информацию о тератогенном риске и строгом соблюдении мер по предохранению от беременности согласно Программе по предотвращению беременности как мужчинам, так и женщинам.
	Психические нарушения
	У пациентов, получавших изотретиноин, отмечались депрессия, усиление депрессии, тревожность, склонность к агрессии, перепады настроения, психотические симптомы, очень редко ( суицидальное поведение, суицидальные попытки, суицид (см. раздел 4.8). Необх...
	Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей
	В редких случаях в начале терапии отмечается обострение акне, которое обычно проходит в течение 7–10 дней без коррекции дозы препарата.
	Следует ограничивать воздействие солнечных и ультрафиолетовых лучей. При необходимости следует использовать солнцезащитный крем с высоким значением защитного фактора не менее 15 SPF (sun protection factor).
	Следует избегать проведения глубокой химической дермоабразии и лечения лазером у пациентов, получающих изотретиноин, а также в течение 5–6 месяцев после окончания лечения из-за возможности усиленного рубцевания в атипичных местах и (реже) возникновени...
	Следует избегать одновременного применения изотретиноина с местными кератолитическими или эксфолиативными препаратами для лечения акне из-за возможного усиления местного раздражения (см. раздел 4.5).
	Пациентам, получающим изотретиноин, рекомендуется использовать увлажняющие мазь или крем для тела, бальзам для губ для уменьшения сухости кожи и слизистых с начала терапии, поскольку вероятно, что при применении изотретиноина будет возникать сухость к...
	В ходе пострегистрационного наблюдения при применении изотретиноина описаны случаи развития тяжелых кожных реакций, таких как многоформная эритема, синдром Стивенса- Джонсона, токсический эпидермальный некролиз. Данные явления может быть сложно отличи...
	Аллергические реакции
	Анафилактические реакции отмечались редко, в некоторых случаях они возникали только после предшествующего наружного применения ретиноидов. Аллергические реакции со стороны кожи отмечались в редких случаях. Наблюдались серьезные случаи аллергического в...
	Нарушения со стороны органа зрения
	Сухость конъюнктивы, помутнения роговицы, нарушение сумеречного зрения и кератит обычно проходят после отмены препарата. Были получены сообщения о развитии сухости глаз, не разрешающейся после прекращения терапии. При сухости слизистой оболочки глаз м...
	Нарушения со стороны мышечной, скелетной и соединительной ткани
	На фоне приема изотретиноина отмечались артралгия и миалгия, увеличение активности креатинфосфокиназы сыворотки крови, особенно у пациентов, которые подвергаются интенсивным физическим нагрузкам (см. раздел 4.8). В некоторых случаях данные явления мог...
	Через несколько лет после применения изотретиноина для лечения дискератозов в очень высоких дозах развивались костные изменения, в том числе преждевременное закрытие эпифизарных зон роста, гиперостоз, кальцификация связок и сухожилий. Уровень дозы, дл...
	При применении изотретиноина были получены сообщения о развитии сакроилеита. У пациентов с клиническими признаками сакроилеита следует провести дифференциальную диагностику с другими причинами болей в спине, для этого может потребоваться проведение до...
	Доброкачественная внутричерепная гипертензия
	Описаны случаи развития доброкачественной внутричерепной гипертензии, в некоторых случаях при одновременном применении с тетрациклинами (см. разделы 4.3 и 4.5). Признаки и симптомы доброкачественной внутричерепной гипертензии включают головную боль, т...
	Нарушения со стороны печени и желчевыводящих путей
	Рекомендуется контролировать ферменты печени до лечения, через 1 месяц после его начала, а затем каждые 3 месяца или по показаниям. Отмечено транзиторное и обратимое увеличение печеночных трансаминаз. В большинстве случаев увеличение было в пределах н...
	Почечная недостаточность
	Почечная недостаточность и нарушение функции почек не оказывают влияния на фармакокинетику изотретиноина. Таким образом, изотретиноин можно применять у пациентов с почечной недостаточностью. Однако, лечение изотретиноином рекомендуется начинать с мень...
	Метаболизм липидов
	Следует определять концентрацию липидов в сыворотке натощак до лечения, через 1 месяц после начала, а затем каждые 3 месяца или по показаниям. Обычно концентрации липидов нормализуются после уменьшения дозы или отмены препарата, а также при соблюдении...
	Применение изотретиноина было связано с увеличением концентрации триглицеридов в плазме крови. При невозможности контроля гипертриглицеридемии на приемлемом уровне или симптомах панкреатита изотретиноин следует отменить (см. раздел 4.8). Увеличение ко...
	Желудочно-кишечные нарушения
	При терапии изотретиноином отмечалось возникновение воспалительного заболевания кишечника (включая регионарный илеит) у пациентов без нарушений со стороны кишечника в анамнезе. У пациентов с тяжелой (геморрагической) диареей необходимо немедленно отме...
	Пациенты из группы высокого риска
	Пациентам из группы высокого риска (с сахарным диабетом, ожирением, алкоголизмом или нарушениями липидного обмена) при лечении изотретиноином может потребоваться более частый лабораторный контроль концентрации глюкозы и/или липидов в сыворотке крови. ...
	Вспомогательные вещества
	4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
	Не следует одновременно применять витамин А и изотретиноин в связи с риском развития гипервитаминоза А.
	При одновременном применении тетрациклинов и изотретиноина наблюдались случаи доброкачественной внутричерепной гипертензии («псевдоопухоль головного мозга»). Таким образом, следует избегать применения тетрациклинов одновременно с изотретиноином (см. р...
	Следует избегать одновременного применения с местными кератолитическими или эксфолиативными препаратами для лечения акне из-за возможного усиления местного раздражения (см. раздел 4.4).
	4.6. Фертильность, беременность и лактация
	Беременность
	Препарат Верокутан может оказывать влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами.
	В ходе терапии изотретиноином наблюдалось нарушение сумеречного зрения, которое в
	редких случаях сохраняется и после окончания терапии (см. разделы 4.4 и 4.8). Поскольку возникновение данного явления у некоторых пациентов было внезапным, пациентов следует информировать о возможности этого состояния, рекомендуя им соблюдать осторожн...
	Хотя сонливость, головокружение и нарушение зрения наблюдались очень редко, пациенты должны быть предупреждены о том, что при возникновении данных явлений не следует управлять транспортными средствами, механизмами или выполнять действия, в ходе которы...
	4.8. Нежелательные реакции
	Код АТХ: D10BA01
	Механизм действия
	Изотретиноин - стереоизомер полностью транс-ретиноевой кислоты (третиноина).
	Точный механизм действия изотретиноина еще подробно не выяснен, однако установлено, что улучшение клинической картины тяжелых форм акне связано с подавлением активности сальных желез и гистологически подтвержденным уменьшением их размеров. Кроме того,...
	Клиническая эффективность и безопасность
	Гиперкератоз клеток эпителия волосяной луковицы и сальной железы приводит к слущиванию корнеоцитов в проток железы и к закупорке последнего кератином и избытком сального секрета. За этим следует образование комедона и, в ряде случаев, присоединение во...
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