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OBIIAS XAPAKTEPUCTUKA JIEKAPCTBEHHOGFO TIPERAPATA 1002

1. HAUMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA
Muopwuzon, 100 mr/min+2,5 Mr/mit, pacTBOp Uit BHYyTPUMBIIIIEYHOTO BBEICHUSI.

2. KAYECTBEHHbBIW 1 KOJIMYECTBEHHBIA COCTAB

JleiicTByromIne BelIecTBa: TOJNNEPU3OH U JIHI0KAUH.

Kaxnprit mn pactBopa coaepkut 100 Mr tonmepuzoHa (B BHAE THUAPOXJIOpHAA) U 2,5 MT
JIU0KauHa (B BUAE THAPOXIOPHUIA).

BcnomoraTenbHbie BellecTBa, HaJUYHE KOTOPBIX HAJAO YYHUTHIBATH B COCTaBE JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara: MeTHInaparuapokcuoden3oar (cm. pasuen 4.4.).

[TonHbIN TepevYeHb BCIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB MPUBEJIECH B paseie 6.1.

3. JEKAPCTBEHHAS ®OPMA
PacTBOp 1J11 BHYTPUMBIIIEYHOI'O BBEICHHUS.
[Tpo3pauHast GecliBeTHast UM CJIeTKa 3eJ1eHOBaTas )KUJIKOCTh CO CIEeLU(PUIECKUM 3al1aXOM.

4. KIMHUYECKUE JAHHBIE

4.1. Iloka3aHusl K IPUMEHEHHUIO

JlexapcTBeHHbIN NpenapaT MUOpPH30H MOKa3aH K MPUMEHEHHUIO Yy B3POCIbIX B Bo3pacTe oT 18
JeT.

e CumnromaTuyeckoe JIeYeHUE CIIaCTUYHOCTH Y B3POCIIBIX, 00YCIOBIEHHON HHCYJIBTOM.

e MuodacuuanbHblii  00J€BOM CHUHAPOM CpelHEW U TSDKEJIOW CTeneHu (B TOM 4YHCIe
MBILIEYHBIN CIIa3M IIPU JOPCONATHUSAX).

4.2. Pesxum 103MpOBaHus U cNIOCO0 IPUMMeEHEeHUs
Pexxum 1o3upoBanus

Bspocnvie
EsxenneBHO BHyTpuMbinieyHo 1o 1 mi (100 mr Tonmepusona) 2 pasza B CyTKHU.
Oco0ble rpynnbl NalueHTOB

Tayuenmoi ¢ HapyweHuem QyHKyuy noyex

OneIT IpUMEHEHUs TONNEPU30HA y MAaLUEHTOB C MOYEUHOM HEJOCTAaTOYHOCTHIO OTPaHUYEH, Y
JAHHOW KaTeropuM NAalMEHTOB 4Yalle BO3HUKAIM HEXKenareiabHble peakuuu. llostomy y
MAIMEHTOB C HAPYIIEHUSAMH (YHKIUU MTOYEK CPEAHEH CTeleHn He0OXO0IMMO POBOAUTH 10A00D
036l TOJMEpPU30HA C THIATENbHBIM HAOJIOJIEHUEM 3a COCTOSIHMEM 3[0pOBbSl MallME€HTa U
KOHTposieM (QYHKIMHM modek. [Ipu TspkenoM mopakeHHWH MOYeK Ha3HAadeHHE TOJNEepU30Ha He
PEKOMEHTyeTCs.

THayuenmoi ¢ HapywieHuem QYHKYuU neveHu

OneIT NpUMEHEHUS TOJIIEPU30HA Y MALUEHTOB C IEYEHOYHONW HEIOCTATOYHOCTBIO OIPAHUYEH, Y
JAHHOW KaTeropuM NAalMEHTOB 4Yalle BO3HUKAIM HEXKenareiabHble peakuuu. llostomy y
NAlMEHTOB C HapymeHUsAMU (YHKIMHM TEUYEHH CpelHeill cTeneHH HeoOXOAMMO IMPOBOAUTH
1o100p 1036l TONNEPU30HA C TIIATEIbHBIM HAOIIOACHUEM 32 COCTOSTHUEM 3/I0pOBbS MAlMEHTa U
KOHTposieM (pyHkuuu nedeHu. [Ipu TskenoM mopakeHUM MEeYeHH Ha3HaueHue TOJIEepU30Ha He
PEKOMEHIyeTCsl.
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[Ipenapat He npeaHa3HaueH AJI NPUMEHEHU y IeTEH U MOAPOCTKOB B Bo3pacTe 110 18 mer.

Cnooco0 npuMeHeHus

BryTpuMsblieyHo.

4.3. [IpoTuBONOKA3aHUS

— TUNEPYYBCTBUTENBHOCTh K TOJIMIEPU30OHY WM XHMUYECKH CXOIHOMY OJIEpPU30HY, WIH
JUA0KAUHY, UITH JII0OOMY U3 BCIIOMOTaTeNbHBIX BEIIECTB, IEPEUUCICHHBIX B pa3zaene 6.1.;

— MHACTEHUS gravis;

JeTCKHil Bo3pact 110 18 ser;

OEpEeMEHHOCTD;

nepuoa rpyaAHoro BCKapMJiiBaHUA.

4.4. OcoOble yka3aHus U Mepbl PeI0CTOPOKHOCTH IIPH NPUMEHECHUH

C OCTOpPOKHOCTBIO

[Ipemapar cienyeT NPUMEHSATH C OCTOPOXKHOCTBIO Yy JKEHIIWH, MAlMEHTOB C MOBBIIICHHON
YyBCTBUTEIHHOCTHIO K APYTUM TMpemapaTaM WM C aljieprueil B aHaMmHe3e (CM. HUXKeE), Y

MAIMEHTOB C MOYCYHOMN M MEYEHOYHON HEIOCTATOYHOCTHIO (CM. pasjern 4.2.).
Oco0ble yKazaHus

HaubGonee wyacThiMM HEXENATENbHBIMU pEaKUUIMU [pU [PUMEHEHUHM TOJIEPU30HA B
MOCTPETUCTPALIMOHHOM MepHojie ObUIM peaklMd MOBBILIEHHOW YyBCTBUTEIbHOCTH. HXx
BBIPQXEHHOCTb BapbUPYET OT JIETKUX KOXKHBIX PEAKUUN 10 TSHKEIBIX CUCTEMHBIX pEaklui,
BKJIIOYas aHapMIaKTH4YeCcKUi ImOoK. CHUMITOMAaMU pEaKUMi MOBBIIIEHHOM YyBCTBUTEIBHOCTH
MOTYT OBITH 3pHTEMa, ChIllb, KpPANMBHMLA, 3yJ, AHTHOHEBPOTHMYECKUM OTEK, TaxUKapaus,
apTepualibHasl TUIIOTEH3Us WK OJbIIIKA.

KeHmMHBI M MalMEHThl C MOBBIIIEHHON YyBCTBUTENIBHOCTBIO K JAPYTUM IpenaparaMm WiIH ¢
ajyieprueii B aHaMHE3€ MOTYT OBbITh IOABEPXKEHBbI 00Jiee BBHICOKOMY PHCKY HOBBIIIEHHON
YYBCTBUTEJIBLHOCTHU K TOJIIEPU30HY.

B ciyyae u3BeCTHOM TMOBBIIIEHHOW 4YYBCTBUTEIBHOCTH K JIMJIOKAaMHY HpU HPUMEHEHUU
TOJIIEpPU30HA  cJelyeT CoOMI0aTh TOBBIIICHHYIO  OCTOPOKHOCTh  H3-32  BO3MOKHBIX
NEPEKPECTHBIX PEAKIIHM.

[Tanmentam crnexyer ObITh BHUMATEIbHBIMH B OTHOILICHHMH JIOOBIX CHMIITOMOB IOBBIIIEHHON
qyBCTBUTEIBHOCTHU. [Ipy BO3HUKHOBEHMH CHUMIITOMOB CJIEyE€T IPEKPATUTh IIPUEM IIpenapaTa u
He3aMeJUIMTENbHO 00paTUThCs K Bpady. He cienyer mOBTOpHO Ha3zHadaTh TOJIIEPU30H IOCIE
SMU30/1a MOBBIIIEHHONW YYBCTBUTEIBHOCTH K JIEKAPCTBEHHOMY IperapaTy, €ro coiepKaliemy.
BcenomorarenbHbIC BEECTBa

[IpenapaT comepKUT METHIIAPATHIPOKCHOEH30aT, KOTOPBIH MOXKET BBI3BIBATH AJUIEPTUYCCKHE
peakiuu (BO3MOXKHO, OTCPOYCHHBIE) M, B HCKIIOUYUTEIBHBIX CITy4asx, OPOHXOCIA3M.

4.5. B3amMmopeiicTBHMe ¢ JPYTHMH JICKAPCTBEHHBIMHM MpenapaTtaMH H JApyrue BHIbI
B3aMMO/EHCTBUA
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cyoctparom wm3odepmenta CYP2D6 nekcrpomeropdaHoM TOKa3ainw, 4YTO OJHOBPEMECHHOE
IPUMEHEHHE TOJINEPU30HA MOXKET IMOBBICUTH COJAEpPAHHE B KPOBU JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
KOTOpBbIE METaOONM3UPYIOTCS TMpeumymiecTBeHHO u3zodepmentom CYP2D6 (tuopuumasus,
TONTEPOJUH, BEHJIA(paKCUH, aTOMOKCETHH, [E3UNpPaMHUH, IEKCTpoMeTopdaH, MEeTOIpPOIIO,
HeOuBOII0J, TepdeHasuH).

B nabopaTopHbIX 3KCIEpUMEHTaX Ha MHUKpOCOMax MEYEHH YeJOBEKa M IenaToLUTax YelloBeKa
3HAYUTEILHOTO WHTHOMpOBaHUS Wi HHAYKIuU apyrux uszopepmentoB CYP (CYP2B6,
CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2, CYP3A4) ne o6HapyXeHO.

B cBs3u ¢ pazHOOOpazueM MeTaOOIMYECKUX MYyTEH TOJMEPHU30HA IOBBIIICHUE SKCIIO3UIHU
TOJIIEPU30HA TPH OIHOBPEMEHHOM NpUMEHEHHMH cyOcTpaToB u3zodpepmenta CYP2D6 wu/mmm
JpYTUX IpernapaToB HE OXKUAAETCS.

HecMmotps Ha TO, UTO TOJNEPU30H SABISAETCS MPENAPATOM LIEHTPAIBHOIO IEHCTBUS, CEaTUBHBIN
a¢dext ero Huskmil. Ilpu ogHOBpeMEHHOM TMPUMEHEHUH C JPYTMMH MHOpEaKCaHTaMu
HEHTPaJIbHOTO JEHCTBUS 103y TONMEPU30HA CIEAYET YMEHBIIHTD.

Tonnepus3oH ycuiaMBaeT JeiicTBHE HUMIYMOBON KHUCIOTHI, MOATOMY IPH OJHOBPEMEHHOM
MPUMEHEHUU CJIeAyeT PacCMOTPETh yMEHbIIEHHE H03bl HU(IYMOBON KHUCIOTHI WK JIPYTHX
HECTEPOMIHBIX ITPOTUBOBOCIIAIUTENbHBIX IIpenaparoB (HIIBII).

4.6. PepTHIBLHOCTD, 0EPEMEHHOCTD M JIAKTALMA

bepeMeHHOCTB

B skcnepuMeHTalbHBIX UCCIEIOBAaHUAX HA KUBOTHBIX HE BBISABICHO TEPATOTCHHOI'O JEeHCTBUSA
tonnepu3oHa. Ilo mpuuumHe OTCYTCTBHMS 3HAYUMBIX KIMHUYECKUX JAHHBIX TOJIEPU30H HE
clleflyeT MPUMEHSTh MpU OEpEeMEHHOCTH, 32 MCKIOYEHUEM CIy4yaeB, KOTJAa O)KHJaeMas IMoJb3a
JUIS. MaTe€pH MPEBbIIIACT MOTEHIMAIBHBIA PUCK JJIS IO/,

JlakTanus

[TockonbKy HaHHBIE O BBIICICHUM TOJIINEPH30HA C TPYIHBIM MOJOKOM OTCYTCTBYIOT, €ro
NpUMEHEHHE B TIEPUOJ] TPYIHOTO BCKAPMIIMBAHUS TPOTHUBOITOKA3aHO.

4.7. BausiHue Ha CIOCOOHOCThH YIpaBJsiTh TPAHCIOPTHBIMH CpE€ACTBAMHM H paﬁoTaTb C
MeEXaHu3MaMHu

TOHHCpI/BOH HE OKa3bIBacT BIMSIHUS HA CIIOCOOHOCTH YHOpaBJIATb TPAHCIIOPTHBIMU CPEACTBAMU U
MCXaHU3MaMH. HaI_[I/IeHTaM, Y KOTOpPBIX €CThb TOJIOBOKPYKXCHUC, COHJIIMBOCTb, HAPYHICHUC
BHUMAaHMs, SMUJICIICHA, HCYCTKOCThb 3PCHUA WJIKM MbIIICYHAA ¢1a00CTh BO BpCeMsA IMPUMCHCHUA
TOJIIIEPHU30HA, CIICAYCT IMPOKOHCYJIBTHPOBATHECA C Bpa4OM.

4.8. HexkennaTeibHble peakunuu
Pesrome nmpoduist 6e300acHOCTH

[Ipopunp Ge30omacHOCTH TOJIMEPU30HA OLECHUBAICA [0 JIAaHHBIM TOCTMAapKETUHTOBOTO
npuMeHeHus 6onee ueM y 12000 nanueHToB.

B cooTBeTcTBUM C 3TMMHU JaHHBIMHU, HanOoJIee YaCTHIMU OBUIM HApyLIEHHUS CO CTOPOHBI KOXKHU U
MOJKOKHBIX TKaHEeH, oOIIMe paccTpoHCTBa, HApPYLIEHHS CO CTOPOHBI HEPBHOW CHCTEMBI H
KEITyJOUYHO-KHUILIEYHOT O TPAKTA.
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50-60 % Bcex MOOOYHBIX peakuuii. BoIbIMHCTBO TOOOYHBIX peaKUuii He ObLIN CEPbE3HBIMU U
IPOXOJWIH CaMOCTOSITENIbHO. JKH3HEYrpoKarolye pPeakiuy TMOBBIIICHHON 4yBCTBHTEIBHOCTH
PETUCTPUPOBAIIUCH OYEHB PEAKO.

PesroMe HexxenaTeabHbIX DEAKIINN
HexenarenbHple SBICHUS CTPYNIMPOBAHBI B COOTBETCTBHM C KJIacCH(UKAIMEH OPraHOB W

cucreM opranoB MedDRA, B npefenax KaxJ0d IpyIIibl IEPEUYHUCICHBI B MOPSAKE YMEHBIICHUS
3HAYMMOCTH.

Yacrtora BO3HUKHOBEHHS TOOOYHBIX d3((EKTOB ompenensyiacb B COOTBETCTBUU  C
knaccudukanueit Bcemuproit Opranuzanuu 3apaBooxXpaHeHus: oueHb 4acto (> 1/10), gacro (>
1/100, < 1/10), megacto (= 1/1000, < 1/100), penxo (= 1/10000, < 1/1000), ogenp peako (<
1/10000), wacTora HeM3BeCcTHA (HA OCHOBAHUN UMEIOIINXCS JAHHBIX OICHUTh HEBO3MOXHO).

Hapywenus co cmopouwvi kposu u aumgamuueckoli cucmemsvi. O4eHb peoKo — aHEMus,
auMdaneHonarTus.
Hapywenusa co cmoponvl umMMyHHOU cucmemvl. pedKo — PpeaKUUH IOBBIILIEHHON

YyBCTBUTEIBHOCTH, aHA(DUIAKTUYCCKHE PEAKIUU; OYeHb pedko — aHA(DUIAKTHYSCKHH IIOK;

yacmoma Heu38ecmua — aHTHOHEBPOTUICCKHH OTEK, BKITFOYAs OTCK JIMIIA, TYO.

Hapywenus memabonusma u numanus: Heduacmo — aHOPEKCHS;, OYeHb peOKo — TIOIUIUTICHSL.

THcuxuyeckue napywenus: Heuacmo — OCCCOHHHIA, HAPYIICHUS CHA; pedKko — CHIDKESHUE

AKTUBHOCTH, JICTIPECCHUS; OYeHb PEeOKO — CITyTAHHOCTh CO3HAHUSI.

Hapywenus co cmopomnvl HepsHOU cucmemvl: Heuacmo — TOJIOBHas 0O0Jb, TOJOBOKPYXCHHE,

COHJIUBOCTh; pedko — HapyllleHHEe BHUMAHMS, TPEMOp, DMHIICTICHs, TUIECTEe3Us, MapecTe3us,

JeTaprusi.

Hapywenus co cmoponwl opeana 3penus: peoko — HE4€TKOCTh 3pEHUSI.

Hapywenus co cmoponvl opeana ciyxa u 1aOUpuHmHuvle HaApyuweHus: pedko — IIyM B yIaXx,

BEPTHTO.

Hapywenuss co cmoponvt cepoya: pedko — CTCHOKApIWs, TaXWUKapAus, OIIyIICHUE

cepaneOueHus ; oueHb pedko — OpauKapausl.

Hapywenus co cmopoHbl cocy0os: neyacmo — apTepualibHasi THIIOTEH3US; peOKO — KIIPHITUBBD).

Hapywenus co cmopomsl 0bixamenbHol cucmemvl, 0peano8 epYOHOU KIemKu U CPeoOoCmeHUs.:

PeoKo — OfBIIIKA, HOCOBOE KPOBOTEUCHHE, YUAIICHHOE JIbIXaHHUE.

Kenyoouno-kuuieunvie HapyuleHus: Heyacmo — TUCKOMQOPT B )KUBOTE, AUAPEs], CYXOCTh BO PTY,

JIMCTICTICHSL, TOLTHOTA; pedko — 00JIb B AMUTACTPaIbLHON 00J1aCTH, 3a1I0P, METEOPU3M, PBOTA.

Hapywenus co cmopouvl neueHu u HCenuesbl8OOSWUX Nymel: peoko — TIeYCHOYHAs

HEIOCTaTOYHOCTh JIETKOH CTEIICHH.

Hapywenus co cmopousl KOdxicU U NOOKONCHbIX MKAHel: peoKo — aJIepTUYeCKUil JAepMaTur,

MOBBIIIICHHAS! IOTJIMBOCTH, 3y/1, KPAITHBHHMIIA, CHIITb.

Hapywenua co cmoponvl mbiuleuHol, cKelemHou U COeOUHUMENbHOU MKAHU: Heuydacmo —

MBIIIEYHAS CIA00CTh, MUAITHS, O00Jb B KOHEUHOCTSX; pedko — AUCKOM(OPT B KOHEUHOCTSIX;

oueHb peoKo — OCTEOTICHHUSL.

Hapywenusa co cmoponvl nouex u mouesvbi8o0sauux nymeil: peoko — SHype3, IPOTEUHYPHUSL.

Obwue nHapywenus u peakyuu 8 Mecme 66e0eHUs. Yacmo — OIIyIIEHNE TEIUIa B MECTE BBEICHUS,

MOKPAaCHEHHWE B MeCTe BBEICHHUS Iperapara; Heuacmo — TUCKUHE3Ms, acTeHHs, AUCKOMQOPT,
4
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OIIyIIEHHUE JKapa, Pa3paKUTEIBHOCTh, KaXK/A; 0UeHb peOKko — TUCKOM(MOPT B TPYIHOM KIIETKE.
Jlabopamophvie u uncmpymenmanvhvle 0aHHble. PeOKO — CHUKCHHUE apTePUAITBHOTO JIaBIICHUS,
rUnepOmMpyOnHEMUs,, U3MEHEHNE AaKTHBHOCTH TMEYCHOYHBIX (DEPMEHTOB, TPOMOOIIUTOTICHHSI,
JICHKOIIMTO3; OUeHb peOKo — YBEIIMUECHUE KOHIICHTPAIINK KPEaTHHUHA B IJIa3Me KPOBH.

COO6H_ICHI/IC 0 ITOA03PEBACMBIX HEXKCIIATCIbHBIX PCAKIINAX

Baxxno coo0mare O MOJ03pEBAEMBIX HEXKENAaTeIbHBIX peaklUUsX Ha JeKapcTBa Iocie
pPErucTpaluy JIEKApCTBEHHOTO Mpernapara ¢ LeIblo o0ecreueHus] HenpephbIBHOTO MOHUTOPUHTA
COOTHOUIEHUSI «IOJb3a — PHUCK» JIEKAPCTBEHHOIro Tmpemnapara. MeauIMHCKUM paOOTHUKAM
peKOMEHAyeTCcsT  coo0marb O  JIOOBIX  MOJO3PEBAaCMBIX  HEKENATENbHBIX  PEaKLUsIX
JICKApCTBEHHOTO IIperapara 4Yepe3 HAIlMOHAIBHBIE CHCTEMBI COOOIICHUS O HEXeIaTeIbHBIX
pEaAKUHUIX TOCYAapPCTB — WICHOB EBPa3uiicKOro 3KOHOMHYECKOTO COK03a.

Poccuiickasa ®@eoepayus

®OenepanibHas ciryx0a 1o Ha3opy B chepe 31paBOOXpaHeHUs
Anpec: 109012, r. MockBa, CraBsiHCKas IJ1011a/1b, 1. 4, cTpoeHue |
Tenedon: 8 (800) 550-99-03

OnekrponHas modra: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

Caiir: https://www.roszdravnadzor.gov.ru

4.9. IlepenosupoBka

CumMnToMbl

CoHIMBOCTD, JKETYJOYHO-KHUIIEYHbIE HapylIeHHUs (TOLIHOTA, pPBOTA, OO0JIb B AIUTACTPHUH),
TaxMKap/us, IMOBBILIEHUE apTEPUAIBbHOTO AaBJICHUS, OpaJuKUHE3Ms, BepTUro. B Tskenbix
CIIy4asiX CyJJOpOTY, yTHETEeHHE JbIXaHUs, allHOd U KOMa.

Jleuenune

Crieruduueckoro aHTHIOTAa HET, MPH MNEPEAO3UPOBKE PEKOMEHIYETCS CHMIITOMAaTHYeCKas
Tepanus.

5. DPAPMAKOJIOT'MYECKHE CBOUCTBA

5.1. ®apmakoaMHaAMHYeCKHE CBOMCTBA

dapMakoTepareBTHYECKast TPYIIa: MAOPEIaKCAHThI, MUOPEITAKCAHTHI IICHTPAIBHOTO JICHCTBHS,
JPYTHE MAOPEIaKCAHTHI IIEHTPATBLHOTO JICHCTBUS.

Kox ATX: M03BX04.

dapmakoguHamMuyeckue 3O EKThI

TonnepuzoHa THUAPOXJOPUI — MHUOpPENIAKCAHT LEHTpaidbHOro JedctBus. (Oka3blBaeT
MeMOpaHOCTAOMIM3UPYIOIIee, MECTHOAHECTE3UPYIollee JEHCTBUE, TOPMO3UT MPOBEACHUE
HEPBHBIX MMITYJIBCOB B NMEPBUYHBIX ap(EepeHTHHIX BOJOKHAX U JIBUTATEIbHBIX HEWPOHAX, YTO
HpI/IBO)II/IT K 6J'IOKI/IpOBaHI/IIO CIIMHHOMO3T'OBbBIX MOHO- Y ITOJIMCUHAIITUYCCKUX pe(i)HeKCOB.
MexaHu3M JSHCTBHUS

[IpeanonoXuTenbHO, TOJMEPU30H OMOCPEAYEeT OJOKUPOBAHWE BBIACICHHUS MEIHATOPOB ITyTEM
TOPMOYKEHHUS TIOCTYIJICHUSI HOHOB KaJIbIIAS B CHHATICKL. TOPMO3UT MPOBEACHHUE BO30YKICHUS TIO

PCTUKYJIIOCIMHAJIBHOMY IIYTH B CTBOJIC TOJIOBHOIO MO3ra. HezaBucumo oT BIMSIHHA Ha
5
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neHTpanbHyo HepsHylo cucteMy (IJHC) ycuiiupaer P bepreecroe! kpoBocHatRettes Iro

JIEIICTBUE HE CBSI3aHO C BO3JEHCTBUEM IIpenapaTa Ha LIEHTPAJIbHYIO HEPBHYIO CUCTEMY M MOYKET
OBITh  OOYCIIOBIEHO CJa0bIM CHA3MOJUTUYECKHMM W  aHTHAJPEHEPTHYECKUM JICHCTBHEM
TOJIIEPU30HA.

JluokanHa THAPOXJIOPH 00Ja1aeT MECTHOAHECTE3UPYIOIINM JICHCTBHEM U TPH JT03UPOBAHUU
COIVIACHO MHCTPYKLMU CUCTEMHOI'O IeHCTBHSI HE OKa3bIBaeT.

5.2. ®DapmakoKMHeTHYECKHE CBOMCTBA
Tonnepu3oHa THIPOXJIOPULT

buompancgopmayus

Tonmepu3oHa THIPOXJIOPU] TIOIBEPTAETCsI MHTCHCUBHOMY METa00IM3MY B IIEUEHU H IMOYKAX.
Onumunayus

[Tpr BHYTPHBEHHOM BBEJCHHUH ITEPHO/] TIOTYBBIBEICHHUS COCTABIISIET OKOJIO 1,5 4acoB.
BeiBoguTCs TOYKaMH, TOYTH HCKIoUuMTeabHO (> 99 %) B  BHae MeTabOJIUTOB,
(dapmakogoruyeckasi akTHBHOCTh KOTOPBIX HEU3BECTHA.

JIniokanHa THAPOXJIOPUT

Abcopbyus

AOGcopbumst onmHas (CKOpOCTh abCOPOIMU 3aBHCHUT OT MECTa BBEACHHS M J03bI). Tmax mpu
BHYTPHUMBIIIEYHOM BBeeHIH — 30—45 MunyT. CBsi3b ¢ Oenkamu mura3mbl — 50-80 %.
Pacnpeoenenue

BbeicTpo pacmpenensiercst B TKaHAX M opraHax. [IpoHukaer yepe3 reMaTosHIE(aTudecKuit
Oaprep (I'DB) u mnanenrapHslii 6apbep, CEKpeTUpyeTcsi ¢ MarepuHCKUM MosiokoMm (40 % ot
KOHIIEHTPAIlUHU B TUIa3Me MaTepH).

buompancgopmayus

Mertabonusupyercs B nedeHu (Ha 90-95 %) ¢ yyacTueM MHUKPOCOMANBHBIX ()EPMEHTOB IyTEM
NE3aJKUINPOBAHUS aMHHOTPYIIBI U Pa3pblBa aMHUAHON CBSi3UM € 00pa3oBaHMEM AaKTHBHBIX
MeTabOoIUTOB.

Dnumunayus

BreBomuTCs ¢ JKemublo (YacTh JIO3BI MOJBEpraeTcss peadbcopOmmMy B IKENYTO0YHO-KHIIEYHOM
tpakTe (JKKT) u noukamu (10 10 % B HEU3MEHEHHOM BUJE).

6. DPAPMAIIEBTUYECKHE CBOMCTBA

6.1. IlepeueHb BCIOMOraTe/IbHBIX BelIECTB
MetunnaparuapokcudeH3oar (MeTuinapadeH)

J M3 TUNIEHTTUKOIISI MOHOSTHIIOBBIH 3¢hup
XimopucToBOOpOAHAS KHcaoTa (11 Koppekiuu pH)
Bona miis nabexnuit

6.2. HecoBMecTUMOCThH
B cBsA3M ¢ OTCYTCTBHEM MCCIIEOBAaHUN COBMECTHMMOCTH, JAHHBIM JICKAPCTBEHHBIN Iperapar He
CleyeT CMELIUBATh ¢ APYTUMU JIEKAPCTBEHHBIMU IIPEIIapaTaMH.

6.3. Cpok rogHoCcTH (CPOK XpaHEHHs )
2 rona.



COOTBETCTEBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY
ot 27.08.2024 N= 17918

(MOCNEOCBATENEHDCTE 0002)

6.4. OcoOble Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH IPH XPAHEHUHU
B opurunanbHO# ynakoBke (1auke) npu temneparype ot 2 1o 8 °C.

6.5. XapakTep u cofep:KaHue MEPBUYHONH YIAKOBKH

[To 1 M B aMIyJIbl U3 CBETO3ANIMTHOTO CTEKJIA MIEPBOTO THIPOIUTHIECCKOTO Kitacca. Ha ammysib
HAKJICUBAIOT 3TUKETKU CAMOKJICSIITHECS.

[To 5 amITys1 MOMENIAIOT B KOHTYPHYIO STYEHKOBYIO YITaKOBKY W3 TUICHKHU MOJUBUHIIXIIOPHIHON
1 (OB ATIOMUHUEBOU WIH 0€3 OJIbIu.

| wnm 2 KOHTYpHBIC STYCUKOBBIE YIIAKOBKH BMECTE ¢ MHCTPYKITUEH MO MPUMEHEHHIO IIperapara,
CKapu(pUKATOPOM HIIM HOKOM aMITyJIbHBIM ITOMEIIAIOT B MMAYKy W3 KapTOHA.

[Ipn ymakoBke amiys ¢ Hajape3aMd (HacedykaMH) W TOYKAMH WM KOJBIIAMH H3JIOMa
CKapu(UKATOPHI HIIM HOXKU aMITyJIbHBIC HE BKJIQ/IBIBAIOT.

6.6. Oco0ble Mepbl MPEIOCTOPOKHOCTH NPH  YHMYTOXXKEHMH  HMCIOJb30BAHHOIO
JIEKAPCTBEHHOT0 Mpenapara WM OTX0A0B, TMOJYYEHHbIX TOcjde NPHUMEHEeHUs
JIEKAPCTBEHHOT0 Mpenapara, v Apyrue MaHuMyJsilii4 ¢ NpenapaTom

Oco0ble TpeOOBaHUS OTCYTCTBYIOT.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAIIMOHHOI'O YJOCTOBEPEHUSA

Poccniickas @enepanys

®denepalibHOE TOCYJAPCTBEHHOE YHUTApHOE MpeAnpusitue « MOCKOBCKUI HIOKPUHHBIN 3aBO/I»
109052, r. Mockga, yi. HoBoxoxnoBckas, A. 25

Ten.: +7 (495) 678-00-50

®akc: +7 (495) 911-42-10

Anpec dIIeKTpOHHOU MouTh: Mez@endopharm.ru

7.1. IlpeacraBure/ib AepsKaTesss perHCTPAlMOHHOIO YA0CTOBEPECHUS
[IpereH3uu noTpeduTeNIel HANpPaBIsATh 110 aIPECY:

Poccuiickasa ®edepayus

®denepalibHOE TOCYAPCTBEHHOE YHUTAPHOE MpeAnpusitue « MOCKOBCKUI HTOKPHHHBIN 3aBO/I»
109052, r. Mockga, yi. HoBoxoxnoBckas, . 25

Ten.: +7 (495) 678-00-50

daxc: +7 (495) 911-42-10

AJpec 37eKTpoHHO#M mouThl: pv@endopharm.ru

8. HOMEP PETUCTPAIIMOHHOI'O YAOCTOBEPEHU A

9. TATA NEPBUYHON PETMCTPAIIMUA (IIOATBEPXKJIEHHS PETMCTPAIIUN,
INEPEPETUCTPAIIN)
JlaTa nepBoi perucTpanuu:

10. JATA IIEPECMOTPA TEKCTA


mailto:mez@endopharm.ru
mailto:pv@endopharm.ru
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OOmiasi  XapakTepuCTHKa  JICKapCTBEHHOro  mpemapara  MHOpPH30H  JOCTyNHAa  Ha
UH()OPMAIIMOHHOM MopTane EBpa3suilckoro 3KOHOMHYECKOTO COK3a B HH()OPMAIMOHHO-
KOMMYHUKaIMoHHO# cetn «HTepHeT» https://eec.eaeunion.org/.
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	ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
	Миоризон,  100 мг/мл+2,5 мг/мл, раствор для внутримышечного введения.
	4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
	4.1. Показания к применению
	4.2. Режим дозирования и способ применения
	Режим дозирования
	Взрослые
	Ежедневно внутримышечно по 1 мл (100 мг толперизона) 2 раза в сутки.
	Особые группы пациентов
	Опыт применения толперизона у пациентов с печеночной недостаточностью ограничен, у данной категории пациентов чаще возникали нежелательные реакции. Поэтому у пациентов с нарушениями функции печени средней степени необходимо проводить подбор дозы толпе...
	Дети
	Препарат не предназначен для применения у детей и подростков в возрасте до 18 лет.
	Способ применения
	Внутримышечно.
	4.3. Противопоказания
	4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
	С осторожностью
	Препарат следует применять с осторожностью у женщин, пациентов с повышенной чувствительностью к другим препаратам или с аллергией в анамнезе (см. ниже), у пациентов с почечной и печеночной недостаточностью (см. раздел 4.2.).
	Особые указания
	Наиболее частыми нежелательными реакциями при применении толперизона в пострегистрационном периоде были реакции повышенной чувствительности. Их выраженность варьирует от легких кожных реакций до тяжелых системных реакций, включая анафилактический шок....
	Женщины и пациенты с повышенной чувствительностью к другим препаратам или с аллергией в анамнезе могут быть подвержены более высокому риску повышенной чувствительности к толперизону.
	В случае известной повышенной чувствительности к лидокаину при применении толперизона следует соблюдать повышенную осторожность из-за возможных перекрестных реакций.
	Пациентам следует быть внимательными в отношении любых симптомов повышенной чувствительности. При возникновении симптомов следует прекратить прием препарата и незамедлительно обратиться к врачу. Не следует повторно назначать толперизон после эпизода п...
	Вспомогательные вещества
	Препарат содержит метилпарагидроксибензоат, который может вызывать аллергические реакции (возможно, отсроченные) и, в исключительных случаях, бронхоспазм.
	4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
	4.6. Фертильность, беременность и лактация
	Беременность
	В экспериментальных исследованиях на животных не выявлено тератогенного действия толперизона. По причине отсутствия значимых клинических данных толперизон не следует применять при беременности, за исключением случаев, когда ожидаемая польза для матери...
	Лактация
	4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами
	4.8. Нежелательные реакции
	Резюме профиля безопасности
	4.9. Передозировка
	Симптомы
	Сонливость, желудочно-кишечные нарушения (тошнота, рвота, боль в эпигастрии), тахикардия, повышение артериального давления, брадикинезия, вертиго. В тяжелых случаях судороги, угнетение дыхания, апноэ и кома.
	Лечение
	Специфического антидота нет, при передозировке рекомендуется симптоматическая терапия.
	5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	5.1. Фармакодинамические свойства
	Фармакотерапевтическая группа: миорелаксанты, миорелаксанты центрального действия, другие миорелаксанты центрального действия.
	Фармакодинамические эффекты
	5.2. Фармакокинетические свойства
	6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	6.1. Перечень вспомогательных веществ
	6.2. Несовместимость
	6.3. Срок годности (срок хранения)
	6.4. Особые меры предосторожности при хранении
	6.5. Характер и содержание первичной упаковки
	По 1 мл в ампулы из светозащитного стекла первого гидролитического класса. На ампулы наклеивают этикетки самоклеящиеся.
	По 5 ампул помещают в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой или без фольги.
	1 или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с инструкцией по применению препарата, скарификатором или ножом ампульным помещают в пачку из картона.
	При упаковке ампул с надрезами (насечками) и точками или кольцами излома скарификаторы или ножи ампульные не вкладывают.
	6.6. Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата, и другие манипуляции с препаратом
	Особые требования отсутствуют.
	7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
	Российская Федерация
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	Тел.: +7 (495) 678-00-50
	Факс: +7 (495) 911-42-10
	Адрес электронной почты: mez@endopharm.ru
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	8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
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