COOTBETCTBYET 3KCMEPTHOMY OTUETY

o1 19.12.2024 Ne 28234

TaTaTag

OBLIASI XAPAKTEPMCTUKA JIEKAPCTBEHHOFO TIPEH AP ATAl = Y005

1. HAVMEHOBAHUWE JIEKAPCBEHHOT' O ITPEITAPATA:
HaTpusi mapa-amMuHOCanviuiaT, TaONeTKA KUIIIeYHOPACTBOPHUMBIE, TIOKPBIThIE TUIEHOUHOMN

obostoukori 1000 mr

2. KAYECTBEHHbBIN 1 KOJIMYECTBEHHBIN COCTAB:
Hatpust aMyuHocanuiuiara AUruapaT
Kaxxpast Tabnetka cogep>xut 1000 Mr HaTpusi aMUHOCATUIIW/IATa JUTHpATa.

[TonHbIl NepeyeHb BCIIOMOTraTeIbHBIX BellleCTB MpHBe/ieH B paszerne 6.1.

3. JIEKAPCTBEHHASfI ®OPMA:

TabsieTKu KUI1eYHOPaCTBOPUMBIE, TIOKPBIThIE T/IEHOUHOW 000I0UKOM.

OBasibHbIE, ABOSIKOBBIMYK/IbIe TabIeTKH, MTOKPBITHIE TUIEHOYHOW 000JI0YKO# OT CBETI0-PO30BOTO
[0 TeMHO-PO30BOro IiBeTa. Ha rorepeuHom paspe3se siapo TabieTku 6emoro wam routu 6esoro

LIB€Ta CO CJIErkKa »KeJITOBATBIM M/IM PO30BAThIM OTTEHKOM.

4. K/IMHNYECKUE JAHHBIE:

4.1. Tloxka3aHusi K IPMMEHEHUI0

[Ipenapat Hatpusi napa-amMmuHOCanULUIaT NPUMEHSIETCS Y B3POC/IbIX U ieTed cTaplie 3 jeT Mo
NoKasaHusM: TyOepKysie3 pas3iuuHbIX (opM U joKanusalyid (B KOMOMHALMU C [JPyTrUMU
NIPOTHUBOTYOepKY/Ie3HbIMU JIeKapCTBEHHBIMU CPe/ICTBAMU), TP MHOKECTBEHHOU JIeKapCTBEHHOU
YCTOWYMBOCTH K APYTYIM TIPOTUBOTYOEPKYJ/Ie3HbIM JIeKapCTBEHHBIM CPe/ICTBaM.

4.2. PeXuM J03UPOBAHMA U CIIOCO0 MPUMEHEeHHUsI

PexxyiM 1031poBaHus

[17151 mepopasbHOTO NPYMEeHeHUsl.

B3pocable

[To 9 - 12 r B cyTku (3 — 4 r 3 pasa B [ieHb), [/l UCTOLEHHBIX B3POC/IbIX MAalMeHTOB (C Maccon
Tesia MeHee 50 Kr), a TakKe pY IJIOXOM [IepeHOCUMOCTH — B [j03e 6 I' B CYTKHU.

[Ipu comyTcTBYIOIMX 3ab0/ieBaHUSAX JKeTyAO0UHO-KUILIEUHOTO TPAaKTa M HauaibHbIX (opmax
aMUJIOM/|03a MakKCUMasibHas CyTouHas f03a — 4-6 r/CyT.

KonnuecTBo KypcoB 1 0011jasi MPOJO/DKUTE/ILHOCTE JieueHUs! omnpefesisieTcsi MHAUBUAyanbHo. B
yC0BUsiX aMOy/1aTOPHOTO JIeYeHUs] MOYKHO TIPUMEHSITh BCIO CYyTOYHYIO /103y Ha OJUH IpHUeM (B
CJ1y4ae XOpolleu [epeHOCUMOCTH).

Jlemu

Y nereii ot 3 go 18 net npumeHsitoT U3 pacueta 0,15 — 0,2 r/Kr Macchl Teja B CyTKU B 3-4

ripyemMa (cyTouHas fjo3a He 6osiee 10 r).
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1Y OTUETY

Cnoco6 npumMeHeHUst

BHyTpb, uepe3 0,5 -1 u mocsie efbl, 3aruBasi KACIABIMU KUAKOCTSIMU (COKU: ariesibCHHOBBIM,
s16/10uHbBIN, TOMaTHBIN). He pa3keBbiBaTh! [Ipy MOBBIILIEHHON KUCIOTHOCTH KeJTyJOUHOTO COKa
3anuvBaTh BOJOU.

4.3. IIpoTruBoOmOKa3aHUsA

I'irnepuyyBCTBUTE/NBHOCTh K aMHUHOCAULIMTIOBOM KUCIOTe (B T.U. K ADYrHUM CalvLWlIaTam) U
JpyrMM KOMIIOHEHTaM Tiperiapata, WH/AWBU/ya/lbHasi HeNepeHOCHUMOCTh CaluLUIaToB (B
aHaMmHe3e), TspKesass ~ ToueyHas W/WIM  [eyeHOYHass  HEeJOCTaTOYHOCTb,  Cep/euyHas
HEeJOCTaTOYHOCTb B CTaJUM  [IeKOMIIEHCAllud,  si3BeHHass  0osie3Hb  JKeqlygka |
JIBEHA/ILIATUTIeDCTHOM  KUILKWA: BOCIa/JWTe/NbHble 3abosieBaHUs — KWIIeYHWKAa B  CTaZuu
obocCTpeHus; 1eKOMIIeHCUPOBaHHBIN TUTIOTHPE03; SIUIETCHsi; TPOMO0(d1e0UT; TUTIOKOAary Isiius;
Nepuo/i TpyAHOr0 BCKapMJIMBaHUs, Ae@ULIUT TJt0K030-6-hocdaTaeruaporeHassl; aprepyuanbHast
TUTIePTeH3Us; OTeKH, O0yC/OBIeHHble T'HIepHAaTPHEeMHel; aMHUIOWA03 BHYTPEHHHUX OpraHOB;
JIeTCKUI BO3pacT 0 3 jieT (4J1s1 JaHHOM JIeKapCTBeHHOU (POPMBI).

4.4. Oco0Oble yKa3aHUsi U MePbI NIPe/JOCTOPOKHOCTH MPU NMPUMeHEeHUH

C 0CTOPOXXHOCTBEIO

[MoueyHas w/wnu TeyeHOUYHasi HEAOCTAaTOYHOCTh JIETKOW U CpefiHel CTeTleHU TSHKeCTH,
XpOHHMUEeCKasi cepZieuHasi HeJ0CTaTOYHOCTb, 3a0o0/ieBaHHUsI KeTyZOYHO-KUIIIeUHOTO TpaKTa B
aHaMHe3e, caxapHbIi 11abeT, OCTPBIN I'eaTUT, KOMIIeHCUPOBAHHBIN TUTIOTUPEO3.

Oco0kle yKa3aHus

[MpumeHsITOT B KOMOMHALMM C [JPYTUMUA  TIPOTHUBOTYOEPKY/Ie3HBIMH  JieKapCTBEHHBIMU
CpefCTBaMH.

[lpy mnepBbIX MNpU3HAKaX, YyKas3blBAIOLIUX Ha a/eprhyeckyro peakLyro, IpUeM IIperapara
JIO/DKeH ObITh HeMe/IJIeHHO TIpeKpallleH v TIPoBe/ieHa JleCeHCOMTU3UPYIOoLIiast Tepartysi.

B npouiecce neueHus: peKOMeHAyeTCsl CUCTeMaTUYeCKu MCC/eZloBaTb MOUY U KPOBb, IIPOBEPSTH
(GyHKIMOHaIbHOE COCTOSTHUE TTeUeHHU.

[Ipy HaAMUMKM CUMITOMOB HapylleHHsl (DYHKL[MM IeYeHH, TaKMX Kak IOBbIIIeHWe aKTHBHOCTU
«TIeUeHOYHBbIX» TPaHCaMMHa3, KeaTyxa, JIMXopaZiKa, Tepanuio MpernapaToB caefyeT MpeKpaTUTh
Y TIPOBECTH UCC/e[j0BaHNe (PYHKI[MOHATLHOTO COCTOSIHUS TIeUeHHU.

HeobxomuMo Tmofsep)kuBaTh 3HaueHWe pH MouM HeWTpasbHbIM WM LEJIOUHBIM /ISt
NpeJi0TBpallieHHs] KpUCTaTypUH.

CHwkeHre (QYHKOMM TIOYeK Ha (oHe TyOepKy/e3HON MHTOKCHKALMK WM CIerudruueckoro
NopakeHUsT He SB/SIOTCS TPOTHBOINOKA3aHWeM K HasHaueHWIO Mperapara. Pa3sButue

TIPOTEUHYPUU U TeMaTypuu TpeOyeT BpeMeHHOU OTMeHBI Tperapara.
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ria3me KpoBH.

HedepmeHnTHOe onpezeneHye TJHOKO3bl B KPOBU M ypoOWHOreHa B Moue TpH TNPUMeHeHUU
aMUHOCATULIUIOBOM KUCIOTHI MOXKET /laBaTh JIOXKHOIO/I0KUTEe IbHbIe Pe3y/IbTaThl.

4.5. B3aumojelicTBHe C APYrHMH JIeKapCTBeHHbIMM INperaparamMM H jpyrue (opmbl
B3aNMMOJAEHCTBHS

CoBMeCTUM C ZIpyTUMHU TTPOTUBOTYOEpPKYIe3HbIMU JIeKapCTBEeHHBIMU CPe/ICTBaMHU.

3ame/yisieT BO3HUKHOBEHHE Pe3UCTEeHTHOCTY K U30HUA3Uy U CTPENITOMULIMHY.

[Ipy coBmMecTHOM NpHMeHeHUMM C W30HUA3UAOM TMIOBBIIIAET ero KOHLIEHTPALMI0 B KPOBU
BC/IEZICTBHE KOHKYypeHIMM 3a obmue myTth Mertabosm3ma. OgHOBpeMeHHOe TIpUMeHeHUe C
V30HMA3U/I0M yBeIUUMBAEeT PUCK Pa3BUTHUS TeMOIUTHYECKOW aHeEMUU.

[lpumeHeHve  miperapata BMecTe C  (EHWTOHWHOM  TPUBOJAUT K  YBEJIMYEHUIO
MIPOJO/DKUTETbHOCTY HaXoxK/leHus1 (heHUTOHKHA B TIa3Me KPOBHU.

Hapywaer ycBoenue ButamuHa B12 moutu Ha 55 %, BC/e[CTBUE Yero BO3MOXKHO pa3BUTHE
aHemud. B ciyuae nosiBneHnss cumMnToMoB B12-neduniitHONM aHeMUM peKOMeH[yeTcCsl BBeJleHUe
LIMaHOKOOa/laMH1Ha.

Hapymiaer BcacbiBaHve u CHwKaeT 3¢G(GeKTUBHOCTL pU(aMNULIMHA, SPUTPOMULIMHA U
MMHKOMULMHA. [Ipy HeoOXOJUMOCTH COBMECTHOTO TMpUMEeHeHUsl C PU(aMIUIUHOM CleayeT
paszeuTh BO BpeMeHU MpreM Mpernaparos.

[IpuMeHeHre TipemiapaTa C cajauluaaTaMu, (peHUnOyTa30HOM WM JPYTMMH HeCTepOUJHBIMHU
TIPOTUBOBOCITA/IUTEIbHBIMUA ~ TIperiapaTaMy, OO0/IaZIafOI[UMK  TIOBBIIIEHHOH — CrOCOOHOCTBIO
CBsI3bIBaTh ~ Oe/KM, TMPUBOAWT K  TIOBBIIIEHWIO  KOHLEHTPAlMM U yBeJMUYEeHHUI0
MPOJO/DKUTETbHOCTH HaXOXK/IeHUsI aMUHOCaTULIUIOBOM KUC/IOTHI B 171a3Me KPOBH.

[IpumeHeHre mpernapata BMecTe C Au(eHrupaMUHOM TIPUBOJUT K TTOHWKEHUIO KOHLIEHTpaLuU
aMHHOCA/TULIMJIOBOM KUCJIOTHI B IJ1a3Me KPOBH.

AHTanMaHbIe Cpe/ICTBA He HapyIIalT abcopOIuio Mpernapara.

CHwKaeT KOHLIeHTPAaL[1I0 AUTOKCHMHA B KpoBU Ha 40%.

YcunvBaer 3eKT HenpsiMbIX aHTUKOAry/asHTOB — TPOW3BO/JHBIX KymMapyWHa U WHZAH/MOHA
(TpebyeTcst KOpPEKILIMs 03kl aHTUKOATYJISTHTOB).

[Ipy npumeHeHMM WOAOCOZEp)KALLMX TOPMOHOB LIUTOBUJHOW ’Kese3bl, WX aHajioroB W
AaHTaroOHWCTOB (BK/IKOYAasi aHTUTHMDEOW[Hble CpeJCTBa) CJe[lyeT YUuuThbIBaTh, 4YTO Ha (QOHe
napaamMuHob6en3oiiHoM KucIoThl (ITABK) wu3MeHsieTcss KOHILeHTparus TupokcwHa (T4) wu
tupeoTponHoro ropmoHa (TTT") B kposwu.

AMMOHMS X/IOPUJ, TTOBBILLIAET PUCK Pa3BUTHUSI KPUCTAJLITY PrUH.

O,E[HOBPEMEHHBII;'I rnprem C STUOHaMHUA0M IIOBBIIIAET PUCK I'€elIdTOTOKCUYHOCTH.
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1asMme.
4.6. DepTUIBHOCTDH, 0epeMeHHOCTD M JIAKTaLHsA

bepeMeHHOCTDL

[TpuMeHeHre aMUHOCATUI[WIOBOM KUC/IOThI TP OepeMeHHOCTH BO3MOKHO B TOM C/Tydae, KOrja
O’KHlaeMasl 10J1b3a [ijIsl MaTepy MpeBbIlaeT NOTeHLUATbHbIN PUCK /IS TJ10/a.

JlakTanus

IIpy HEOOXOAMMOCTH TIPUMEHEHUSI aMHUHOCA/UI[WIOBOM KHCIOThI B TIEPUOJ TPY/JHOTO

BCKapMJIMBaHUs, C/leflyeT MpeKpaTUTh IPy/IHOe BCKapMJIMBaHMUe.

4.7. BiusHWe HAa CHOCOOHOCTH YNPAB/IATH TPAHCIOPTHHIMHM CPeJACTBAMH M PabdoTaTh C
MexXaHU3MaMH

HeT faHHBIX 110 U3Y4YeHUIO BAMSHUS aMUHOCATWLMIOBOM KHC/IOTHI Ha CIIOCOOHOCTH YTIPaB/ISTh
TPAHCIIOPTHBIMU CPeJICTBAMU ¥ BBITIOJHATL JPyTHe AeWCTBUs, TpeOyrolue KOHL|eHTPAL[|H
BHUMaHUS ¥ OBICTPOTBI TICUXOMOTOPHBIX peakuyid. [TaryeHTsl J0/mKHBI ObITh TPeAYTIPEXKIEeHbI O
BO3MO)XHOCTHM pa3sBUTHS TMapajunua, CyZ0por, HeBpUTa 3pUTEIbHOTO HepBa, MCUX03a. Y YUThIBasI
noboyHble /IeHCTBUSI JIEKAPCTBEHHOTO CpPEe/CTBA, C/IeAlyeT BO3/epKaThbCsl OT BBINOIHEHUS

YKa3daHHBIX BU/I0B eATe/IbHOCTH.

4.8. Hexenare/lbHble peakiiiu

Pe3rome HexkenaTeIbHBIX DeaKIui

HNugexkyuu u uneasuu: cynepuHdeKius.

HapyweHusi co cmopoHbl Kposu u Aumgpamuueckoll cucmembl: TPOMOOLTOIIEHHS, JIEMKOTIEHHUST
(BMJIOTH 10 arpaHyJ/ioOLiUTO3a), HEWTpOMeHusi, JUMQOLMTO3, 3S03MHOPMINS, CHIKEeHUe
NpOoTpOoMOMHA, yBe/lnYeHre MPOTPOMOMHOBOTO BpeMeHH, COTIPOBOJKZAoleecss KpOBOTeUeHeM
U reMopparuueckod mnyprypoi, B12-meduiiutHas meranobnacTHasi aHeMusi, TeMOTUTHYECKast
aHeMHUsI C TT0JI0KUTenbHOM poboit Kymbca.

HapyweHus memaboauzma u nNUMAaHusi: TUTIOKaJMeMUsl, CHYDKEHHe WU TI0TepsI arTeTUTa.
HapyweHusi co cmopoHbl HepeHOl cucmeMbl: TOHUKO-KJIOHUUECKHe CYyJJOPOTH, CHUMIITOMBI
napanaiya.

HapyweHus co cmopoHbl ObIXame/abHOU CUCMeMbl, 0Op2aHO8 2PYOHOU KaemKu U CpeOOCmeHUs::
cungpom Jleddnepa (s03uHOGUWIbHAS TMHEBMOHHS, MUTPUPYIOLUM JlIerOUYHbIM WHQUIBLTPAT),
OpoHxocCMa3Mm.

JKenyOouHo-KuweuHble HApywleHusi: Auapesi WA 3arop, TOIIHOTa, pPBOTa, 0OMb B JKUBOTE,
M3)KOra, MeTeopu3M, TOBBILLIEHHOE C/IFOHOTeYeHHWe, YaCTUUHO BBbIPA)KEHHbIA CHUHPOM

MaibabcoO1IMy, KPOBOTEUEHHE U3 MENTUUECKOH S3BbI.
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«T1eYeHOYHBIX» TPpaHCAMHWHA3, FI/IHep6I/IJII/IPY6I/IHEMI/IH , KeJITyXa, reraTomMerasius,

HeKapCTBEHHBIﬁ reraTuT (B T.4. C JlIeTda/IbHbIM I/ICXO,E[OM).

HapyweHusi co CmOpOHbl NOYeK U MOUesbleoOsAWUX nymell: TIPOTeUHYPHs], TeMaTypus,

IJIFOKO3ypUsi, KpUCTa/Typusl.

HapyweHusi co cmopoHbl UMMYHHOU CUCMmeMbl: aljiepruueckue peakivy, KOXKHbIe: 3y/l, ChIb

(KpanvBHMLIA,  SHAHTeMa, 3KC(OIUATHBHBIN

A€pMaTuT, CHUH/POM, Hal'IOMI/IHaI-OI_LlI/If/'I

VMH(EeKLIMOHHbIM MOHOHYK/Ie03 WK JUMQOMy, TMypriypa), TsDKesible a/yiepruyeckue peakLuu

(MynbTUQOpPMHAs 3KCCyJaTHUBHasi 3SpuUTeMa,

cuHgapoM CrtrBeHca-/)KOHCOHA, TOKCHMYeCKUH

SMU/lepManbHbIi  Hekposiu3  (cuHgpoMm Jlaliesia)), BOJIYAHOYHOMOAOOHBI  CHHAPOM  C

BOBJIeUEHHWEM CeJIe3€HKH, IeUYeHH, TMMOUEK, >Ke/TyJOUHO-KUILIEYHOI'0 TPdKTa U HepBHOﬁ CHUCTEeMBbI

(Haripumep, 60/ KOPEIIKOBOTO  XapakTepa,

PUTHAHOCTBb 3aThIJIOUYHBIX MI)IH_IL[) ,

AHTMOHEBPOTUUECKUI OTeK, IMPUITYyX/J0CTb CYCTaBOB, JIeKAPCTBEHHAsl JIMXOpaZiKa, BacCKYJIUTHI,

aHaCbI/IJ'IaKTI/I‘-IECKI/Iﬁ LIOK, MEepUuKapAuT, MpU AJIUTEJIBHOM IPDUMEHEHHWHU B BBICOKUX [A03dX —

TUTIOTHPEeO3, 300 (C MUKceeMol win 6e3 Hee).

HapyweHusi co cmopoHbl Op2aHd 3peHusi: HEBPUT 3PUTETbHOTO HepBa.

Icuxuueckue paccmpoticmea: TiICHXo03.

Ilpouue: aptpanrus, 60k B ropre.

COO6@EHI/IG 0 I0I03DEBAEMBIX HEXKE/TdTE/JIbHbIX DedKIINAX

BaxkHOo coob0maTh O T10/103peBaeMbIX HeXejaTelbHbIX peaklUsiX TI0CTe perucTpaluu

JIeKapCTBEHHOTO Tperapara C 1jeJibio 0becrieyeHus1 HeNPePLIBHOTO MOHUTOPHHIA COOTHOIIEHUST

"momb3a — PHUCK' JIeKApCTBEHHOTO Tpernapara. MeJuIMHCKMM pabOTHHUKaM DPeKOMEeHAYeTCs

COO6LU"EITL 0 JIIOOBIX MoA03peBaeMbIX HeEXKe/IlaTe/IbHBIX pedKIUAX JIEKAPDCTBEHHOI'O IIperapdaTa

yepe3 CUCTeMbI COO6H.[€HI/IH 0 HeXKeJlaTe/IbHBbIX peaKIKMAX KOMIIdHHWH IMTPOU3BOAUTE/IA.

Poccuiickas @edepayus

depepanbHas cyx0a 1o Haz30py B cdepe 3apaBooxpaHenus (Poc3gpaBHag30p)

Apnpec:109012, r. Mocksa, CnaBsiHCKasi ruiomazpb, A.4, ctp.1
Tenedon: +7 (499) 578-06-70, +7 (499) 578-02-20

OnektpoHHad nouta: info@roszdravnadzor.gov.ru

WuTepHeT-caiiT: www.roszdravnadzor.gov.ru

4.9 ITepepo3upoBKa

CHUMIITOMBI

Bo3MoXKHO ycuieHHe 0303aBUCHMBIX T0O0YHBIX 3¢)(eKTOB mperapara.

JleueHue
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OTMeHa npenapaTa, CUMIITOMaTHuecKasi Teparl

5. ®APMAKOJIOTTYECKHE CBONCBA

5.1. ®apmakosioruyeckue CBoCTBa

dapmakoTeparieBTUUeCKasi TpPYyIINa: Cpe/CTBa, AaKTHBHbIe B OTHOLIEHWH MHKOOaKTepui;
MIPOTUBOTYOEpKYyJie3HbIe CPeJCTBA; aMUHOCA/TUIU/IOBAsT KMC/IOTAa U ee TIPOM3BOJHbIE.

Kopg ATX: JO4AA02

Mexauu3sM aeicTBug U hapMakoauHaMuueckue 3hdeKTwl

AMUWHOCaMMIUIOBass KUC/IOTa obOsiafiaeT OaKTepuoCTaTUUECKUM [IeMCTBHEM B OTHOIIEHUH
Mycobacterium tuberculosis (MUHUMasTbHas TIOJABJISIIOIIAs KOHLIEHTpALus in vitro 1-5 MKr/mi).

MexaHu3M [JIeMCTBUS: aMUHOCA/IWIWIOBAsi KUC/IOTa KOHKYPUPYeT C TapaaMMHOOeH30MHOM
kucioroi (ITABK) u mogaBnsier cuHTe3 (oveBoi KUC/IOTHI B MUKOOAKTepHUsxX TyOepKyesa,
nozasssier obOpa3oBaHMe MHWKOOAKTWHA, KOMITOHEHTa MMWKOOAKTePHAJbHOM CTEHKH, UTO
NIPUBOJIMT K YMeHbILIEHUIO 3axBara >xerne3a Mycobacterium tuberculosis. AMUHOCAIULIUIOBas
KWCJIOTa JeMCTBYeT Ha MUKOOAKTepUH, HaXOASIIUeCs: B COCTOSIHUM aKTMBHOTO Pa3MHOXKEHHUS], 1
TNIPaKTUYeCKU He /lefiCTByeT Ha MUKOOaKTepuu B cTazuu rnokos. Cnabo BiusieT Ha Bo30OyauTels,
pacrosararoierocsi BHYTPUK/IETOYHO, aKTMBHA TOJbKO B OTHouleHuu Mycobacterium
tuberculosis, He pelcTByeT Ha JApyrue HeTyOepKy/ie3Hble MHUKOOAKTepUU. YMeHbIIaeT
BEPOSITHOCTh PAa3BUTHSI OaKTepHaibHOW YCTOWYMBOCTH K CTPENTOMHMLIMHY W W30HUA3UY.
[TpuMeHsieTCs TOJILKO B KOMOWHALUM C APYTUMHU TIPOTUBOTYOEPKYJ/ie3HbIMU JIeKapCTBeHHBIMU
CpeJCTBaMHM, UTO 3aMe/jjisieT pa3BUTHe Pe3UCTeHTHOCTH K HUM.

5.2 dapMakoKHHeTHYeCKHe CBOMCTBa

A6copbuus

Xopolio BcachkiBaeTCsi TpU TpueMe BHYTpb. CBsi3biBaHue C Oesikamu KpoBu — 50-60 %.
MakcrMarnbHasi KOHL|eHTpalusi B CbIBOPOTKe KPOBU TOC/Ie TIpUeMa BHYTPb [103bl 4 T COCTaBIIsieT
20 wmkr/mn (MoxeT BapbupoBaTb OT 9 1o 35 wMkr/mi). CpenHee Bpemsi JOCTHKEHHS
MakKCUMaJbHOW KOHLIEHTpal[uM B I[ia3Me cocTaBiasieT 6 u (BappupyeT oT 1,5 o 24 u).
KoH1eHTpalusi aMMHOCaIULMI0BOM KUC/IOTHI B M/1a3Me 2 MKI/MJ/I COXpaHsieTcs B TeueHue 7,9 4
(BapeupyeT OT 5 10 9 u), a 1 MKr/m/1 B cpeiHeM B TeueHue 8,8 u (BapuabesbHOCTE OT 6 0 11,5
).

Pacripepenienvie

Jlerko MpOXOJUT uepe3 TMCTOreMaTHuecKre Oaphepbl U pacripefie/nisieTcsi Mo TKaHsM. Bbicokue
KOHIIEHTpAL[MK Tperiapata 00Hapy’>KUBAIOTCS B JIETKUX, MOYKAX U MeYeHH. B CIIMHHOMO3TOBYHO

JKUIKOCTD IIperapaT IMIPOHMUKAET TOJIBKO IMPU BOCTIA/IEHWH MO3T'OBBIX 0bo/oueK.

buotpanchopmatiys
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(NOCNEOOBATENLHOCTE 0006)

MeTabo3upyeTcs B TIeYeHH .

DJIMMUHAITAS

AMMHOCanMMI/IOBasi KUC/IOTA BBIBOAWUTCS TOCPEJCTBOM KiyboukoBoit ¢ubrpauuu: 80 %
SKCKpeTvpyeTcsi moukamu, 6omee 50 % BbIBOAUTCS B aljeTWIMpoBaHHOW ¢opme. Ilepuof
nosiyBeiBefieHus: cocrasrser 0,5 — 1 u. IIpy noyeyHou HeJOCTaTOYHOCTH U Y JIFOLEU MOXKUJIOTO

BO3pacCTa rovyedyHas 3JIMMUHALIMA TIperiapaTa 3aMe//ideTCHd.

6. ®APMAIIEBTUUYECKUE CBOHCTBA

6.1. IlepeueHb BcoMOrarTe/bHbIX BelleCTB

- Lenmono3a MUKpoKpucTaimyeckas (tun 102);
- [ToBupon K30;

- KpemMHUs1 IUOKCH/, KOJITIOUAHBINA Oe3BOIHBIM;

- Tanbk;

- Marnus creapar.

CocTaB roToBoi rieHouHou 00010uku Buakoatr WT-NAQ-01319 KpacHbIii:

- MeTakpu/i0BOI KUC/IOTHI U 3TU/IAaKpU/aTa COIOIUMep;

- Twustunuurpar;

- Kpemnust grokcug;

- Turana guokcup;

- Tanbk;

- Kpacutesns nyHuoBsli [[ToHco 4R] antoMuHMeBbIl NakK;

- Kpacutesnp MHAUTOKapMyHa aTlOMUHHUEBbIN J1aK.

6.2. HecoBMecTUMOCTB

He nipumenumo.

6.3. CpoK rogHocTy (CpoK XpaHeHH)

3 roaa.

6.4. Oco0ble MepbI PeJOCTOPO)KHOCTH NPH XPaHEHUH

B 3aiuieHHOM OT CBeTa MeCTe MpU TemriepaTtype He Bbile 25 °C.

6.5. XapakTep U cojep>XKaHHe ePBUYHOH YIIAaKOBKH

TabsieTKu KUIIeYHOPaCTBOPUMBIE, TIOKPBITHIE TTIEHOUHOM 0060s10ukoi, 1000 mr.

IMo 50, 100 wm 500 Tabnetok B 0aHKy MOJMMEPHYIO C HABMHUYMBAEMOM KpBIIKOW U3
MO/IMATUIEHA HU3KOTO [aB/ieHHs UM B OaHKy TMOJIMMEpPHYH0 C HaBUHYMBAaeMOM KpBIIIKOM C
KOHTPOJIEM I1€PBOr0 BCKPBITUS U3 I0/IM3TH/IEHAa HU3KOTO [JaB/IeHMUs.

Ha 6aHKy Hak/1eMBaloT STUKETKY U3 CaMOKJIesIIL{erocsi MaTepuasa.



COOTBETCTEBYET 2KCINE __ OMY OTUETY

ot 19.12.202

o OCNEOOBATE HOCTE 0006
BaHKy mnonuMepHyr0 BMecTe C MHCTpPYKLMeH [10 ME,HP{ELH{CK-!)M;“HDI/IME’HA‘-HI/IFO “[IOMEN[AfOT B

MavykKy M3 KapTOHa.
[Tauku KapTOHHBIE TTOMEILAIOT B SIIIUK M3 KapTOHA TO(pUPOBAaHHOTO.

Ha sIyK HakIeMBarOT TUKeTKYy U3 OyMaru 3TUKeTOUHOW WU THCYeld, WM CaMOKJIes[yIOCs
3TUKETKY.

6.6 OcoOble Mepbl TPEJOCTOPO)KHOCTH TPH YHUUTO)KEHHM HCIO0/Ib30BAaHHOTO
JIEKQDCTBEHHOr0 Tmpenapara WIH OTX0J0B, TMO/JyYeHHbIX T[OC/Ie NPUMeHeHHs
JIEKapPCTBeHHOT0 Tpernapara Wid paéoTsl C HUM

Ocobbie TpeOOBaHMSI OTCYTCTBYIOT.

7. JEPXATEJIb PETUCTPAIITMOHHOI'O YJOCTOBEPEHUSA
00O «®PapmKonuent», Poccus

171261, TBepckast 06:1., paiion KoHakoBcKul, nrt PegkuHo, yi1. 3aBozickas, 1. 1b
ten./pakc: +7 (499) 703-51-15

7.1. IlpeacraBuTe/b Jep)KaTesisi perucTPaljMOHHOrO y/|0CTOBepPeHuUs!
[IpeteH3un noTpebuTe/el HAMPaB/ISATh 110 afipecy:

000 «®apmKonuent», Poccus

171261, TBepckas 0671., paiioH KoHakoBckwui, irt PekuHo, yi1. 3aBojckas, . 15

ten./pakc: +7 (499) 703-51-15
8. HOMEPA PETUCTPAIIUOHHBIX YﬂOCTOBEPEHI/Iﬁ

9. JTATA TIEPBUYHOW PETMCTPAIIVM (IIOATBEPK/IEHVS PETYCTPAIIVN,
INEPEPETUCTPAILINN)
[ata rocyapCTBeHHOW perucTpaluu:

10 JATA ITEPECMOTPA TEKCTA

OO011jasi xapakTepuCTHKa jeKapcTBeHHOro rperapata [TACK goctynHa Ha WMH(OPMAaIMOHHOM
noprane EBpa3uiiCKoro 5KOHOMHUYeCKOro COK3a B UH(POPMALMOHHO-KOMMYHUKAL[MOHHON CeTH

«VHTepHeT» http://eec.eaeunion.org/ .
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	Применяют в комбинации с другими противотуберкулезными лекарственными средствами.
	При первых признаках, указывающих на аллергическую реакцию, прием препарата должен быть немедленно прекращен и проведена десенсибилизирующая терапия.
	Необходимо поддерживать значение рН мочи нейтральным или щелочным для предотвращения кристаллурии.
	Снижение функции почек на фоне туберкулезной интоксикации или специфического поражения не являются противопоказанием к назначению препарата. Развитие протеинурии и гематурии требует временной отмены препарата.
	Аминосалициловая кислота обладает бактериостатическим действием в отношении Mycobacterium tuberculosis (минимальная подавляющая концентрация in vitro 1-5 мкг/мл).
	Механизм действия: аминосалициловая кислота конкурирует с парааминобензойной кислотой (ПАБК) и подавляет синтез фолиевой кислоты в микобактериях туберкулеза, подавляет образование микобактина, компонента микобактериальной стенки, что приводит к уменьшению захвата железа Mycobacterium tuberculosis. Аминосалициловая кислота действует на микобактерии, находящиеся в состоянии активного размножения, и практически не действует на микобактерии в стадии покоя. Слабо влияет на возбудителя, располагающегося внутриклеточно, активна только в отношении Mycobacterium tuberculosis, не действует на другие нетуберкулезные микобактерии. Уменьшает вероятность развития бактериальной устойчивости к стрептомицину и изониазиду. Применяется только в комбинации с другими противотуберкулезными лекарственными средствами, что замедляет развитие резистентности к ним.
	Хорошо всасывается при приеме внутрь. Связывание с белками крови – 50-60 %. Максимальная концентрация в сыворотке крови после приема внутрь дозы 4 г составляет 20 мкг/мл (может варьировать от 9 до 35 мкг/мл). Среднее время достижения максимальной концентрации в плазме составляет 6 ч (варьирует от 1,5 до 24 ч). Концентрация аминосалициловой кислоты в плазме 2 мкг/мл сохраняется в течение 7,9 ч (варьирует от 5 до 9 ч), а 1 мкг/мл в среднем в течение 8,8 ч (вариабельность от 6 до 11,5 ч).
	Распределение
	Легко проходит через гистогематические барьеры и распределяется по тканям. Высокие концентрации препарата обнаруживаются в легких, почках и печени. В спинномозговую жидкость препарат проникает только при воспалении мозговых оболочек.
	Биотрансформация
	Элиминация
	Аминосалициловая кислота выводится посредством клубочковой фильтрации: 80 % экскретируется почками, более 50 % выводится в ацетилированной форме. Период полувыведения составляет 0,5 – 1 ч. При почечной недостаточности и у людей пожилого возраста почечная элиминация препарата замедляется.
	Не применимо.

