COOTBETCTBYET 3KCMEPTHOMY OTUYETY
o7 16.07.2024 N= 14483
OBIIAS XAPAKTEPUCTHUKA JIEKAPCTBEHHOTO PEMAPATA- = 1002]

1. HAUMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI' O IIPEITIAPATA
Mupam, 2,5 mr, TabieTku.

2.  KAYECTBEHHBIN U KOJIMYECTBEHHBIN COCTAB

JericTBytol11Iee BENIECTBO: MHAATIAMU,

Kaxxnas Tabnerka conepkuT 2,5 MI MHIallaMH/1a.

BcnomorarenbHbIe BelecTBa, HAIMYNE KOTOPBIX HAJI0 YUYUTHIBATh B COCTABE JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara: JakTo3sl MOHOTHApatr — 92,2 mr (cm. pasnen 4.4).

[TonHBII EepeveHb BCIIOMOTATENLHBIX BEIIECTB MPUBEEH B pasene 6.1.

3. JEKAPCTBEHHASA ®OPMA
TabmeTkn

TabneTKu CBETIIO-OPaHKEeBOTO I[BETA, KPYTIIbIE, C TIIyOOKOH KpecTooOpa3HOM pUCKOl ¢ 0HON
CTOPOHBI.

4.  K/IMHHUYECKHUE JAHHBIE

4.1. Tloxka3aHusl K IPUMEHEHHUIO

AptepuanbHas TMIIEPTEH3US Y B3POCIbIX.

4.2. Pe:xuM J103UPOBAHHSA M CIIOCO0 MPUMEHEHUS

Pexxum 103upoBanus
[Ipenapar Muman npuMeHsieTCsl Kak B MOHO-, TAK 1 B KOMOWHHUPOBAHHOM TepaIiu.
PexoMennyemas HadasibHas a03a 2,5 Mr 1 pa3 B CyTKH B 3aBUCMMOCTH OT UCXOJHOI'O YPOBHS

CHCTOJIMYECKOTO apTepuanbHOro aaBieHus (AJl).

MakcumanibHasg cyTouHas no3za — 2,5 mr. He pekomeHayeTcs mpeBbIIaTh MaKCUMAJIbHYIO
CYTOUHYIO 703y. boiiee BbICOKME 03Bl HE YBEIWYHBAIOT AHTUTHIEPTEH3UBHBIA 3PQeKT
WHAMAMH/IA, OJHAKO YCHIIMBAIOT €T0 TUypeTHIecKuii 3 deKr.

Oco0ble rpyInel NALKMEHTOB

Tayuenmoi ¢ Hapywenuem yHKyuu novex

[Ipn TsDKEMOW TOYEYHOM HEIOCTAaTOYHOCTH (KIUpeHC KpearnHuHa HUxEe 30 Mi/MuH)
NpUMEHEHHWE WHJAnaMuaa NPOTHUBOIOKa3aHo (cM. paszen 4.3). Twasumel u mogoOHBIE
MOYETrOHHBIE cpeicTBa 3PPEKTUBHBI B MOJIHOM Mepe TOJIBKO y MAIlMeHTOB ¢ HOPMaJIbHOW WU
HE3HAYMUTEIbHO HApYIIEHHON (QyHKIIUEH TTOYCK.

Iayuenmoi ¢ HapyuwieHuem QYHKYuU neveHu

[Ipu napymennn QyHKIMK IEYEHN MHIAIaMU]] TPOTUBOIIOKa3aH (CM. paszzaen 4.3).
Tlayuenmul nodcunozo eospacma
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ot 16.07.2024 N2 14483
Y TNOXWIBIX TAIMEHTOB KOHIIEHTPAIMI0 KpeaTHHHHA ﬁ”hﬁm'kﬁe]'eﬁéﬁ%ﬂ L‘(')’it'cﬁ'ﬂgé’rg vie)

COOTBETCTEBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY

3aBUCHMOCTH OT BO3pacra, Beca M Iona. JledeHue MOXUIBIX MAalMEHTOB HWHAANAMHUIOM
BO3MOYKHO MIPU HOPMAJIbHOM (DYHKIIMOHHUPOBAHUHU NIEUEHH U MTOYEK WM MIPU HE3HAUYNUTEIBHOM
HapyIEeHUH UX QyHKIHUH.

eTH
be3onacHocTh 1 3(pPeKTUBHOCTh MHIATIAMK/IA Y JIETEeH U TTOJAPOCTKOB B Bo3pacTe 70 18 meT He

YCTaHOBJICHBI. JJaHHBIE OTCYTCTBYIOT.

Cnooco0 nnpuMeHeHus

[IpyHMMarOT BHYTpb, HE3aBUCUMO OT IIPUEMA MHIIH, IPEANOUYTUTENILHO B YTPEHHUE Yachl, HE
pa3keBbIBasi U 3alMBasi 1OCTATOYHBIM KOJIMYECTBOM BOBI.

Tabnerky mpenapara Vuaan B J03UpOBKE 2,5 MI' MOXKHO pa3feiUTh Ha OAMHAKOBBIC YacTH
(TabaeTKy MOXHO pa3[e/iuTh Ha 2 WK Ha 4 4acTH).

4.3. IIpoTuBONOKAa3aHUSA

- ['unepuyBCTBUTENBHOCTh K MHIAIAMUAY, IPYTHUM MPOU3BOIHBIM Cylb(oHAMUAA WIH K
JTH000MY M3 BCIIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB, IEPEUNCICHHBIX B pazzaene 6.1;

- TsDKETIasi ToYeyHasi HeJJOCTaTOYHOCTD;,

- TsDKEINast IEYCHOYHAsI HeJJOCTATOYHOCTh WJTU TIEUYCHOYHAs dHIIePaTIONaTHs;

- TUITOKAJIMEMUS;

- OepeMeHHOCTh U EPUOJ IPYAHOIO BCKAPMIIBAHHUS.

4.4, QOcoOble ykazaHusl U MepPbl PEIOCTOPOKHOCTH NMPH NMPUMEHEHUH

Cne;[yeT IMPpUHUMATH Iperapar ¢ OCTOPOKHOCTHIO IMTPHU CICAYIOINX COCTOAHUAX !

- HapymieHust QyHKIIMY IEYCHN U TTOYEK JIETKON WIIM YMEPEHHOU CTENEHU TSHKECTH;

- HAPYIICHUS BOJHO-YJIEKTPOIUTHOTO OaaHca;

- yBenudeHue uaTepBaia QT Ha sanexTpokapauorpamme (OKI);

- NPUMEHEHHE Y UCTOIICHHBIX MMaIlUeHTOB;

- OTHOBPEMEHHOE TNPHUMEHEHHE JIEKAPCTBEHHBIX  IPEMapaTroB, KOTOPbIE  MOTYT
yBenuuuBath uHTEpBai QT;

- MMPUMCHCHHUC C JICKAPCTBCHHBLIMHU IIpCriapaTamMu, CHOCO6HBIMI/I BbI3BATh HOJII/IMOpq)HyIO
KEITYA0UKOBYIO TAXUKAPAHUIO TUIIA «ITHPYITY;

- [IPUMEHEHUE C IIpernapaTamMu JIUTUs,

- IMPUMCHCHHUC C JICKAPCTBCHHBIMU ITpCTIapaTamMu, CHOCO6HBIMI/I BbI3BIBATh THIIOKAJIMEMUIO,

- NPUMEHCHHE C CEPICUHBIMH TTIHKO3UAaMu (cM. pas3zen 4.5);

- nepuepuIecKre OTEKH WX acIluT;

- unieMuyecKkas 00JIe3Hb CepIa;

- cepJieYHast HeJJOCTaTOUYHOCTb;

- TUIEepPIIapaTupeos;

- caxapHbIi quaber;

- THIIEPYPUKEMUS;

- nojarpa.
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COOTBETCTEBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY
ot 16.07.2024 N= 14483
(NOCNEQCBATENEHOCTE 0002)

HaDVI_HeHI/IH (bVHKHI/II/I IICUYCHHU

[Ipu Ha3HAUYEHUH THA3UAHBIX ¥ THA3UAONOJOOHBIX JUYPETUKOB Y MALMEHTOB C HAPYIICHUSIMHU
(GyHKIMM TIeyeHH, OCOOEHHO B Cllydae HAapyUIEHHsS BOJHO-3JIEKTPOIUTHOrO OajaHca,
BO3MOXKHO DPa3BUTHE IEUYEHOYHOU HHIE(daIonaTuu, KOTOpas MOXET MPOrpeccCHpoBaTh 0
IIEYCHOYHOH KOMBI. B 3TOM citydae mpuem IuypeTHKOB ClieyeT HEMEUIEHHO PEKPATHTh.

Peaknun (bOTO‘IVBCTBI/ITeJ'IBHOCTI/I

Coo0manocr 0 ciaydasx pa3BUTHA peakuuii (POTOUYBCTBUTEIHHOCTH Ha (oHE mpHema
TUA3UIAHBIX U THA3UJOMONOOHBIX JUYPETUKOB (cM. pasaen 4.8). B cioyyae pa3BUTHA peakiuii
dboToUyBCTBUTEIHHOCTH Ha (DOHE TMpHeMa JIEKQpCTBEHHOTO IMpemnapara pPEeKOMEHIYeTCs
IOpeKpaTUTh JieueHue. Eciau MOBTOpHOE Ha3HAYEHHWE OUYPETHKA NMPU3HAHO HEOOXOAMMBIM,
PCKOMCHAYCTCA  3alIUIIATh OTKPBITHIC YYACTKU KOXKH OT COJIHCYHBIX queﬁ NN
UCKYCCTBEHHBIX yIbTPa(UOICTOBBIX JIyUel Tuna A.

XOopHOMJAIBHBIA BBIIOT, OCTPas MUONMS ¥ BTOPHYHAS 3aKPLITOYTOJdbHAs TJIayKoMa

CynbpoHaMuIbl WIM UX IPOU3BOJHBIE MOTYT BBI3BIBATH UAMOCUHKPA3UYECKYIO PEaKIHUIO,
NPUBOJALIYIO K PA3BUTHIO XOPHOUAAIHHOTO BBITIOTA € IE(EKTOM MOJISI 3peHHUs, IPEXOIsIIeH
MHUOIINU U OCTpOﬁ 3aKprTOyFOHBHOﬁ rIayKOMBI. CHUMIITOMBI BKJIIOYAIOT CHIDKEHUE OCTPOTHBL
3pCHUA NN 60)1]: B rjia3dax ¢ OCTpbIM Ha4aJIOM U O6I:I‘-IHO BO3HUKAKT B TCUCHUC HCCKOJIBKHUX
4acoB WJIM HEJIEeb NOCJIe Hayala pueMa rpenapara.

[Ipy OTCYTCTBUM JI€UY€HHs OCTpas 3aKpbITOyrojbHas TIJIayKoMa MOXKET TPUBECTH K
HeoOpaTuMoi moTepe 3peHus. HauanpHas Tepamusi 3aKiIr04aeTcsi B MAaKCHMAaJIBHO OBICTPOI
OTMEHe MpenapaTta. Eciu BHyTpuUIIa3HOE JAaBJIEHHE OCTAE€TCS HEKOHTPOIUPYEMBIM, MOKET
noTpedoBaThCs  HEOTVIOKHOE  MEIUKAMEHTO3HOE  JIEYEeHHE  WIM  XUPYpPrHuecKoe
BMenarenscTBO. DaKkTopaMHu pUCKa Pa3BUTHUSI OCTPOM 3aKPHITOYTOJbHOM TJIAyKOMBI MOTYT
6I>ITB AJUICPIrUYICCKHUEC PCAKIINU Ha CyJII:(bOHaMI/II[BI WIJIN ICHUIINJIJIMH B aHAMHCE3EC.

BoaHo-3nekTpoauTHLIN OanaHc

Cooeporcanue uoH06 Hampus 6 naasme Kposu

Jlo Havana ie4eHust HeOOXOAMMO OTIPEeITUTh KOHIICHTPALIUIO HOHOB HATPHS B IJIa3Me KPOBH.
Ha ¢one mpumema mpemapata cieQyeT peryiasipHO KOHTPOJIHMPOBATh 3TOT ITOKA3aTeb.
Heo0xoanM NOCTOSHHBIA KOHTPOJIb KOHIIEHTPAMM MOHOB HATPHSA, TaK KaK IEepPBOHAYAIBLHO
CHIDKCHHE KOHIICHTPAIlMd MOHOB HATPHUS B IUIa3ME KPOBH MOXET OBITh OECCHMITOMHBIM.
Bonee yacTblif KOHTPOJIb KOHIIEHTpPALlMM HMOHOB HATPHUs TOKa3aH MalMEHTaM C IUPPO30OM
NICYCHU M JIMLIAM [TOXKHIIOTO Bo3pacTa (cM. pa3zuensl 4.8 u 4.9).

JIro60i1 nuypeTndyeckuii mpenapaT MOXeT BbI3bIBATh THIIOHATPUEMHIO, IPUBOIAIIYIO HHOTIA K
KpaifHe TSHKENBIM MOCIIEICTBUSM.

['mnoHarpuemust B COYETAaHWH C THIIOBOJIEMHEHW MOTYT OBITh NMPUYMHONW OOE3BOXKHMBAHHS U
OPTOCTATHYECKOI TMITOTECH3HUH.

ComyTcTByloIIee CHIKEHNE KOHIICHTPAIIMHM HOHOB XJIOpa B TUIa3Me KPOBH MOXKET IPUBOANTH
K BTOPHYHOMY KOMIICHCATOPHOMY METa0O0JIMYECKOMY alIKaJI03y: YacTOTa Pa3BUTHS U CTEIICHb
BBIPKEHHOCTH 3TOT0 3 PeKTa HE3HAUUTEIIbHBI.

CodepofcaHue UOHOB Kalus 6 niasme Kposu

3/15



COOTBETCTEYET 3KI
ot 16 C—::IE-i Mz ;l-ﬂ:-iE'E- o
[Ipu Tepanuu THA3UIHBIMHU U THA3UIOTIOI00HBIMH mypemﬂgfw'f/r't;@rgﬁ%ﬁ Eﬁ&#ﬁkﬂﬁ@ g

_NNEPTHOMY OTYETY

B CHWXEHMM KOHLEHTpAalMM Kajgusl B IUIa3ME€ KPOBU U Pa3BUTHM TUIOKAIMEMHUU.
['unokanuemMusi MOMKET BBI3BIBaTH MbllIeuHble HapymeHus. Coolmanoch o ciydasx
pabaoMuonu3a, B OCHOBHOM Ha (hoHE TsKenol runokanuemMun. Heo0xoauMo npenoTBpamarh
PUCK pa3BUTHUS TUNOKanueMuu (< 3,4 MMOJIB/J1) Y TAIIMEHTOB IPYMIBI MOBBIIICHHOTO PUCKA!
NAallMEHTOB MOXKWJIOTO BO3PacTa, MCTOINEHHBIX W/WIM TOJYyYaloUMX COYETaHHYIO
MEIMKaMEHTO3HYI0 Tepalnuio, NalleHTOB ¢ LUPPO30M IIeUeHH, epu(epruuecKUMH OTEKaMH U
aCIIUTOM, MALUEHTOB C MILIEMHYECKOW OOJIE3HBIO CepAlla M CEpAEeYHONW HEJOCTAaTOYHOCTHIO.
['Mnokanuemus y 3THX NALMEHTOB YCHUJIMBAET KapJAUOTOKCHUYHOCTh CEPACYHBIX TNIMKO3UI0B U
MOBBILIAET PUCK PA3BUTHUS ApUTMUHU.

[TanmenTel ¢ yBenudyeHHBIM HHTepBaoM QT, Kak BpOXKIEHHBIM, TaK U BBI3BAaHHBIM
JIEKapCTBEHHBIMU NperapaTaMu OTHOCSITCS K TPYIIIE PUCKA.

l'unokanuemusi, Takxke, Kak M Opagukapiausi, SBISIETCS COCTOSIHUEM, CIOCOOCTBYIOLIMM
Pa3BUTHIO TSHKETION apUTMHUH, B YaCTHOCTH, MOJIUMOP(GHON ey 1I0UKOBOM TaxUKapAUK THIA
«IHUPY3T», KOTOPast MOKET IPUBOJUTH K JIETATBHOMY HCXOLY.

Bo Bcex onucaHHBIX BBIIIE CITydasiX HEOOXOAMMO KOHTPOJIMPOBATh KOHLEHTPALUIO Kalus B
Iu1a3Me KpoBH Oosee yacto, ueM o0bIuHO. [lepBoe n3MepeHne KOHIEHTpalul HOHOB Kallusl B
KPOBU HEOOXOIMMO IIPOBECTH B TCUCHHE TIEPBOM HEAETH OT Hayaja JeueHHs.

BriaBiennas runokanueMus TpeOyer Koppekuuu. [ unokanuemus, BEISIBICHHAS B COUETAaHUHU C
HU3KOI KOHIIEHTpalueil MarHusi B CHIBOPOTKE KPOBU, MOXKET OBITh YCTOHUMBOW K JICUCHHIO,
noka He Oy/IeT CKOPPEKTUPOBaH YPOBEHb MarHus B CHIBOPOTKE KPOBH.

Cooeporcanue mazHust 6 niazme Kposu

BBUTO MOKa3aHO, YTO THA3WIHBIC W THA3HIOMOMOOHBIC JUYPETHKH, BKIIOYAas HHIAMAMUI,
YBEJIMYMBAIOT SKCKPEIIMI0 MAarHhsi C MOYOM, YTO MOKET MPHBECTH K THIIOMATHHUEMHH (CM.
paszaenst 4.5 u 4.8).

Cooeporcanue kanvyus 6 niazme Kposu

TuasuaHbIe U THA3UOMOA00HBIE TNYPETUKH MOTYT YMEHBIIIATh BRIBEJCHHIE KABIUS IOYKAMU
U MPUBOJUTH K HE3HAYUTEIHLHOMY MU BPEMEHHOMY IOBBIIICHUIO KOHUEHTPALMU KalbLUs B
wiasMe KpoBU. VIcTuHHAs runepkalblLUeMUss MOXET OBITh CIEACTBHEM paHee He
JMarHOCTUPOBAHHOIO TUIIEPIAPATUPEO03aA.

CrnenyeTr mpeKkpaTuTh MpUEM AUYPETUUYECKUX IpenapaToB Mepes hccieaoBaHueM (yHKIUU
MapaIuTOBUIHBIX JKEJIE3.

COZ[GD)KaHI/Ie TJIFOKO35I B IJIa3M€ KPOBHU

BaXxHO KOHTPOIMPOBATH KOHLEHTPALUIO TJIIOKO3bI B KPOBH Y IALIMEHTOB C CaxapHbIM
nabeToM, 0COOCHHO NMPH HATMYUH THUIIOKATHEMHUH.

MoueBast KMCI0Ta

VY nanmeHToB ¢ runepypruKeMueii MOXKET YBEIHMUNBATHCA PUCK Pa3BUTHS MPUCTYIIOB MOJATPHI.

Juyperuueckue npenaparbl 1 d)VHKI_II/DI IIOYCK

TuasuaHple ¥ THA3UIOMOJOOHBIE TUYPETHKH B TOTHOW Mepe 3(P(EKTHBHBI TOJIBKO Yy
NaIMEeHTOB C HOPMAJIBHOW WJIM HE3HAYUTEIbHO HApyIIEHHOW QYHKUUEH moyek (coaepaHue
KpeaTHHUHA B IJIa3Me KPOBHU Y B3POCIIBIX JIUII HIDKE 25 Mr/in min 220 MKMOJIB/JT). Y MallueHTOB
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COOTBETCTEBYET 3K
o7 16.07.2024 N2 14483
TOKMJIOTO BO3PacTa HOPMAIILHEIA yPOBEHb KpEaluHUHA 15%%1315%5@1]_%%%%1};_ yr- <!

_NNEPTHOMY OTYETY

Y4eTOM BO3pacTa, Macchl Tejla U MoJa.
Crnenyer yuuThIBaTh, YTO B Hayaje JCUCHHs Y MAlMEHTOB MOXET HAOII0AaThCsl CHUKCHHE
CKOpPOCTH KJIyOOUKOBOM (uibTpanuu, 0oOyCIOBICHHOE T'HIIOBOJIEMHEW, KOTOpas, B CBOIO
ouepelb, BbI3BaHA MOTEpeld BOABI W HOHOB HaTpus Ha (OHE NpUeMa IUYpPETHUYECKHX
npernaparoB. Kak crieacTBue, B IuUla3Me KpPOBH MOXET YBEIWYMBATHCA KOHIIEHTPALUS
MOYEBHHBI U KpeaTHHHHA. Takas TpaH3uTopHas GYHKIIMOHATIbHAS [TOYeyHass HEAOCTaTOYHOCTh
HEe MMEeT KIMHUYECKOTO 3HAYCHHUS y MAlMEHTOB C HOPMAJBbHOW (YHKIHEH MOYeK, OJHAKO
MOXKET YCYTyOJsITh y’Ke UMEBLIYIOCS JI0 Hadaja JICYCHHUS TOUYCUHYI0 HEJOCTATOYHOCTb.

CrnopTcMeHbI
CroprcMeHaM ciieyeT oOpaTUTh BHUMAaHHUE Ha TO, YTO JIEHCTBYIOIIEE BEIIECTBO, BXOISIIEE B

COCTaB JICKapCTBEHHOTO IIpenapara MHpaar, MoXKeT 1aBaTh MOJ0KUTEIBHBIN PE3YJIbTAT IIPU
IIPOBEICHUH JOIMUHI-KOHTPOJIA.

BcnomoratenbHble BelecTBa
[Ipenapar conmepxxut nakro3y. [lanumeHTam, cTpafarolMM pPEIKUMH HacleACTBEHHBIMU

3a6OJ'IeBaHI/I}IMI/I, MMPOABIAIOIUMUCH HCIICPCHOCUMOCTLIO I'aJIAKTO3EbI, BpO)K,Z[eHHOI\/'I JIaKTa3HOM
HEOAOCTAaTOYHOCTBIO NI Manba6c0p6uneix'1 TJIFOKO3bI U TAJIAKTO3bI, HC CJICAYCT HPUHUMATL 3TOT
npernapar.

4.5. B3aumojaeiicTBue ¢ JAPYrHMH JIeKAPCTBEHHBLIMH TMpenapaTaMd W JAPyrue BH/bI
B3alMOeliCTBUSA

KOM6I/IHaHI/II/I, HE PCKOMCHAYCEMBIC K IPUMCHCHHUIO

Ilpenapamul aumus:

[lpu ogHOBpEeMEHHOM NMPUMEHEHHHM WHIANaMHUAa M TPErapaToB JIMTHUS, TaKKe, KaK M IMPH
coOoieHnH OeccoIeBOM TMEThl, MOXKET HAOIIONAThCsl MOBBIIICHUE KOHIICHTPAIMU JIUTHS B
IU1a3Me KPOBH BCIICJICTBHE CHWDKCHHSI €0 IKCKPELUH, COMPOBOKIAIOLICECS IMOSBICHHEM
IPU3HAKOB Hepeo3upoBKU. [Ipn HEOOXOAMMOCTH IHypeTHUECKUE MpenapaThl MOTYT OBITh
WCIIOJIb30BaHbl B COYETAHWHM C IpenapartaMd JIUTHS, [PH STOM CJIEAYeT TIIATEIbHO
KOHTPOJIMPOBATh KOHIIEHTPAIMIO JIMUTHS B IUIa3ME KPOBH M COOTBETCTBYIOIIMM 00pa3oM
noaoupars 03y mpernapara.

Kom0Ounamuu, tpedyromue npeaocTopoKHOCTH

Ilpenapamul, cnocobnvie 6bI3616aMb NOIUMOPPHYIO HCENYOOUKOBYIO MAXUKAPOUIO MUNA
«NUpYIM», maxue Kax, Ho He 02PAHUYUBASACH NPUBEOCHHBIMU HUJICE:

- aHTHApUTMUYECKHE JeKapCTBEHHble mpemnapatbl [A kiacca (Hampumep, XUHHUAMH,
THIPOXMHUINMH, Au3onupamu, npokannamua) u IC kiacca (hiaekanHun);

- aHTHApUTMHYECKHE JiekapcTBeHHBIe Tpenapartsl I kmacca (Hampumep, amMmuoIapoH,
COTAJIOJ, OPETHUIIHST TO3MIAT, A0(ETHINI, HOYTHIIHI, IPOHETAPOH);

- HelponenTuku:  (HEHOTHA3WUHBI  (HAmpUMEp,  XJOPIPOMA3WH,  [HMaMEMAa3HH,
JEBOMENPOMAa3HH, THOPUAA3MH, TpuQiyonepasuH, ¢iaydeHasuH); OeH3aMUIbI
(HanpuMep, aMUCYJBIPUA, CYJIBIUPHI, CYJIbTONPUI, THANPHI); OYTUPOPEHOHBI
(HanpuMep, IPOTIEPHU IO, TATOTICPHU IO ); APYTUE HEHPOIEITHKY (HATPUMEp, TUMO3HU/I,
CEepPTUHION);
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00paTHOTO 3axBaTa CEpOTOHHMHA (LIUTAIONPAM, SCIUTAIONPAM);

- aHTHOAKTepUalbHbIE CPelICTBAa: (PTOPXUHOJIOHBI (JIEBOGIIOKCAIIMH, MOKCH(IIOKCAIINH,
cnapIoKcaH, UNPOo(IOKCANH); MAKPOIUIB! (SPUTPOMUIIMH NIPU BHYTPHUBEHHOM
BBEJICHUHU, A3UTPOMHIIMH, KIAPUTPOMHULMH, POKCUTPOMHULIUH, CIHPAMHULMH), KO-
TPUMOKCA30J;

- NPOTUBOIPUOKOBBIE CPENICTBA PsAZia a30J10B (BOPUKOHA30JI, UTPAKOHA30J1, KETOKOHA30JI,
baykoHa30m);

- TPOTUBOMAJISIPUHHBIC CpeACTBa (XMHHWH, XJIOPOXWH, Me(oXxuH, TamodaHTpHH,
JTyMehaHTPHH);

- aHTHAHTHHAJbHBIC CPEICTBA (paHOJA3UH, OCTIPUANI);

- IPOTHBOOITYXOJIEBbIE Ipermaparbl U HUMMYHOMOJYJIATOPHI (BaHAETAaHHO, MBIIIbSIKA
TPUOKCHJI, OKCATHIIJIATHH, TAKPOJIUMYC, aHArpesIum);

- TIPOTHBOPBOTHBIC CPEACTBA (OHIAHCETPOH);

- CpEeACTBa, BIUSIOLUIME HA MOTOPUKY IKEIyJAOYHO-KHUIIEUHOTO TpakTa (LU3ampum,
JIOMIIEPHJIOH );

- aQHTUTHCTaMHUHHBIC CpeCTBa (acCTeMHU30J1, TepHEeHaIUH, MU30JIACTHH);

- TpouYMe aKTHBHBIC BEUIECTBA. HANpHUMEpP, NMEHTAMUINH, AU(eMaHH], BHHKAMUH TpPU
BHYTPHUBCHHOM BBEJICHUH, Ba3ONPECCHH, TEPJIMIIPECCUH, KETaHCEpUH, IMPOOYKOII,
nponogo, ceBodrypaH, TEPOAUINH, IIUIIOCTA30JI, METAI0H.

[loBbllIeHHEe pHUCKAa Ppa3BUTUS JKEITYAOUYKOBBIX AapUTMHH, OCOOEHHO TOIMMOpP(HOI
KEJY0UYKOBON TaXUKaPIUH THITA KITHPYIT» ((HaKTOp PHUCKa - THIIOKATUEMHS).

[lepen Ha3HaueHWEeM KOMOMHUPOBAHHOM Tepanmuy HMHIANAMUJAOM U YKa3aHHBIMU BBILIE
npenaparamy cjiaeayeT MPOBECTH UCCIENOBAHHUE C LIEJIBIO BBIABICHHS TMIOKAIUEMUU U IIPU
HEOOXOJUMOCTH TpOBeCTH Koppekiuioo. HeobxonuM KOHTPOJb KIMHUYECKOTO COCTOSTHUS
MalKeHTa, KOHTPOJIb YPOBHS AJIEKTPOIUTOB IJIa3Mbl KPOBH, Nokazareneit K.

VY NanMeHToB C THUIOKAIMEMHEH HEoOXOOMMO MPHUMEHSATh MpPEenaparbl, HE BbHI3BIBAIOLINE
HNOJMMOP(HYIO JKEITYAOUKOBYIO TAXUKAPHIO TUIIA «ITHPYITH.

Hecmepououvie npomugosocnaniumenvivie npenapamel (npu CUCMEMHOM HA3HAYEHUU),
eKkmouas cenrexmusHvle uneubumopwl LJOI-2, evicokue 003bl ayemuncaruyunogou Kuciomol
(=3 e/cymku):

B03M0XHO CHM)KEHHE aHTUTUIIEPTEH3UBHOI'O IEUCTBUS UHAANIAMUA.

YV 00€3B0KEHHBIX AIIMEHTOB CYIIECTBYET PUCK PA3BUTUS OCTPOM IMOYEYHON HETOCTATOUHOCTH
BCJIEZICTBHE CHUKEHUS KITyOOouKoBoi puibTparuu. [larmenram Heo0X0AuMO KOMIIEHCHPOBATh
HOTEPIO KHUAKOCTH U B Ha4aJle JICUEHHs TUIATEIbHO KOHTPOJINPOBATh (PYHKIUIO MTOYEK.

Hneubumopul aneuomensunnpespawaroweco pepmenma (AIPD):

Hasnauenne naruoutopoB AII® nanuenTaM ¢ n3HaYaIbHO CHUKEHHOM KOHIICHTpaIliel HOHOB
HaTpUsi B KPOBH COMPOBOXKIACTCS PUCKOM BHE3AITHOW apTepUabHOW THUIIOTEH3MH W/WIU
OCTpOil TMOYEYHOW HEJOCTATOYHOCTH (B YACTHOCTH, MAlMEHTaM CO CTCHO30M MOYEYHOU
apTepun).

[Taunentam ¢ apmepuanvholi eunepmeHsuei. W BO3MOXHO CHUXKEHHOM, BCIIEICTBUE
MPEAIIECTBYIONIETO MPUEMa JUYPETUKOB, KOHIEHTpAlMeld MOHOB HATpHsl B IJIa3M€ KpPOBU
HEOOXOINMO:
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JTanbHEUIeM, NMpU HEOOXOIWMOCTH, TMPUEM HEKATUUCOEPETarIero JnypeTHKa MOXKHO
BO300HOBUTE,

— WM HayuHATh Tepanuto uWHTHOMTOpoM AIl® ¢ HU3KHUX 703, C TOCIEIYIONUM
MOCTETICHHBIM YBEIIMYEHUEM JI03bI B CIIy4ae HEOOXOIUMOCTH.

[Ipu xporuueckou cepoeunoii Hedocmamoyrnocmu yedenue uHruoumtopamu AIID cremyer
HAYMHATh C CaMbIX HHU3KUX JI03 C BO3MOXHBIM TIPEIBAPUTEIBHBIM CHUXXEHUEM [103
HEeKauiicOeperaromero InypeTrka.

Bo ecex ciyuasx B mepBble Hemenu npuema MHrHOuTopoB AIID y manueHTOB HEOOXOIUMO
KOHTPOJIMPOBATH (YYHKIIMIO TTOYEK (KOHIICHTPAIMIO KPEaTHHHWHA B IIJIa3ME KPOBH).

pyeue npenapamot, cnocodHbvle 8b13bI8aAMb UNOKATUEMUIO. ampomepuyun B (6/8), enioko- u
MUHEPATLOKOPMUKOUOLL (NPU  CUCIMEMHOM NPUMEHEHUU), MempaKo3aKmuo, ciabumenbHvle
cpeocmea, CMUMyaupylouue MOmMopuKy KUMEeyHuKa:

YBenuueHue prcka pa3BUTHsI TUTIOKATMEMUH (aIAUTHBHBIN YD (DEKT).

HeoOxomuM TOCTOSHHBIA KOHTPOJIb KOHIEHTPAIMM Kaius B IUIa3Me€ KpPOBH, TIpHU
HeoOxomumMocT — ee Koppekius. Oco0oe BHHMAaHHWE CIEAyeT YIeIsITh TalHeHTaM,
OJTHOBPEMEHHO TIOJYYAIOIIUM CEpJACYHbIC TIUKO3WAbL. PeKoOMeHayeTcs WCIoabhb30BaTh
CJTa0HUTENbHBIE CPENICTBA, HE CTUMYJIHPYIOIINE MOTOPHUKY KUIICYHHKA.

baxnogen:

OTmeuaercst yCUIIEHHE aHTUTUIIEPTEH3UBHOTO Y deKTa.

[TanmenTamM HEOOX0AUMO KOMIIEHCUPOBATh MOTEPIO KUAKOCTH U B HaYaJIe JICUECHUS TIIATEIBHO
KOHTPOJHMPOBATH (DYHKIIHUIO MTOYEK.

Cepoeunvie 2nuKo3UObL.

['mmokamuemMusi W/WIM THIIOMarHueMHss MOTYT CIPOBOLIMPOBATH YCHJICHWE TOKCHYECKUX
3(PEeKTOB CepACUHBIX TITUKO3HIOB.

[lpy OmHOBpEMEHHOM TPUMECHEHUH WHIAMAMUAA W CEPJCYHBIX TJIIMKO3HIOB CJEIyeT
KOHTPOJIMPOBATh KOHIIEHTPAIMIO KaJlUsl U MarHus B Tuia3me Kposu, nokasatenu DKI u, mpu
HEOOXO0IUMOCTH, KOPPEKTUPOBATH TEPAITHIO.

Kom0Ounamuu, tpedyromme 0cob0ro BHUMaHUS

Annonypunon:
CoBMecTHOE TPHMEHEHHE C WHAANMaMHUJOM MOXKET TOBBIIATh PUCK PA3BUTHS PEAKIHA
THIIEPYyBCTBUTEIBHOCTH TIPH JICYCHUH AJUTOIYPHHOJIOM.

KomOuHammu, TpeOvIonie BHUMaHusI

Kanuiicoepezarowyue ouypemuxu (amunopud, cnupoHoiakmoH, mpuammepeH):
KoMOuHMpoBaHHass Tepamus HWHIAANAMHIOM H  KaIHKWCOEpEraronuMHu  JTUypPEeTUKAMU
nenecooOpasHa y HEKOTOPBIX MAIlMEHTOB, OJHAKO MPH 3TOM HE HUCKIIOYAETCS BO3ZMOXKHOCTH
pPa3BUTHUSI THUIOKATMEMHUH WM THIEpKaTueMUH (OCOOCHHO Yy TMAIlMEHTOB C TOYEYHOM
HEJ0CTAaTOYHOCTHIO UJIH Y TIAIIIEHTOB C CAXapHbIM 1Ha0eTOM).
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HE00XO0IMMOCTH, KOPPEKTUPOBATH TEPATIHIO.

Memdopmun:

OyHKIMOHATBHAS TOYeYHAsT HEIOCTATOYHOCTh, KOTOPasi MOKET BO3HHMKATh Ha (hOHE mpuema
JIMYPETUKOB, OCOOCHHO TICTJICBBIX, IIOBBIIIACT PHUCK Pa3BUTUS  WHAYIHPOBAHHOTO
MET(GOPMUHOM MOJIOYHOKHCIIOTO ali103a.

He cnenyer ucnonb3oBath MeTHOPMUH, €CITM YPOBEHb KpeaTWHUHA TpeBbimaet 15 mr/a (135
MKMOJIb/JT) y My)4uH 1 12 mr/i (110 MKMOIB/1T) y )KSHIIUH.

Hoocooepacawue konmpacmuvle eujecmsa:

B cnydae oOe3BoxuBaHUSI opraHu3Ma Ha (GOHE TNpUeMa TUYPETUYECKHX IpPEnapaTroB
YBEJIMYUBACTCS PHUCK Pa3BUTHS OCTPOM TIOYEUHOH HEAOCTATOYHOCTH, OCOOEHHO TIpHU
MCIOJIb30BAaHUHU BBICOKHX /103 HO/ICOAEPKAIUX KOHTPACTHBIX BELIECTB.

[lepen mpumeHeHHeM WHOACOAEpKAIIUX KOHTPACTHBIX BELIECTB MalleHTaM HEO0OXOAUMO
KOMIIEHCHPOBATh MOTEPIO JKUIKOCTH.

Tpuyuknuueckue anmuoenpeccanmol, HeUpOIenMUKY.
AHTHUTUNIEpTEH3UBHBIH 3((}EeKT U MOBBIIIEHHBIH PUCK OPTOCTATUYECKOH TUIOTCH3UH
(anouTHBHBINA YPheEKT).

Kanvyuti (conu):
[lpy ONHOBpPEMEHHOM TNPUMEHEHHWH BO3MOXKHO Pa3BHTHE THUIECPKAIBIIMEMUN BCICICTBHE
CHIDKEHHUSI BBIBE/ICHUSI HOHOB KaJIbIIHS TOYKAMHU.

Luxnocnopun, maxponumyc:

Bo3MOxHO yBenWyeHHE KOHIIGHTpPALMM KpeaTMHHHAa B IUIa3Me KpOBU 0€3 M3MEHEHUs
KOHLICHTpAllU LUPKYJIUPYIOLIEro LUKJIOCIOPUHA, JaXe IPU OTCYTCTBUU IIOTEPU BOABI U
HMOHOB HaTpUs.

Kopmuxocmepouomnvie npenapamoi, mempaxo3akmuo (npu CUCMEMHOM NPUMEHEHULL):
CHMIKeHUe aHTUTUIEPTEH3UBHOTO JAEUCTBUA (3aJepKa BOJbI U MOHOB HAaTpHs B PE3yJIbTaTe
JICUCTBHS KOPTHUKOCTEPOHIOB).

4.6. DepTHIBLHOCTH, 0EPEMEHHOCTD U JAKTALNUSA

[Tpumenenue npenapara MHaan npoTuBONnoka3zaHo Npu OEPEMEHHOCTH U B IEPUOJ TPYIHOTO
BCKapMJIMBaHMUSI.

bepemeHHOCTD
B HaCTOHH_II/Iﬁ MOMCHT HET JOCTATOYHOI'O KOJIMYECTBA JAaHHBIX O HpI/IMeHeHI/II/I HHAaraMuaa BO

Bpemsi 6epemeHHocTH (ormucano meree 300 ciydaeB). JluTenbHOE MPUMEHEHHE THA3HTHBIX
nuypetukoB B III TpumecTtpe GepeMEHHOCTH MOKET BBI3BIBATH THIIOBOJIEMHIO Y MaTepH H
CHI)KEHHE MaTOYHO-TUIALlEHTaPHOTO KPOBOTOKA, YTO IPUBOJIUT K (PETOIIALIEHTaPHON HILIEMUHU
U 3aJIep’KKE Pa3BUTHUS IUIOAA.
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OepeMEHHOCTb.

JlakTanus
HewusBecTtHO, BBIAENACTCS JIM WHIAMAMHJ WJIA €r0 METa0ONUTHI C TPYJHBIM MOJIOKOM. Y

HOBOPOXJCHHOTO TIPM 3TOM MOXET PAa3BUTHCS TOBBIMICHHAs YyBCTBUTEIBHOCTh K
MPOM3BOAHBIM CylbpoOHAMHAA W TUMOKAIMEMHs. B CBSI3W C O3TUM, pHUCK IS
HOBOPOXICHHOTO/MJIaICHIIa HE MOXKET OBITh MCKIIOYeH. MHganamMug OJIM30K K THA3HIHBIM
JTUYPETUKaM, TPUEM KOTOPBIX BBI3BIBACT yYMEHBIICHHE KOJWYECTBA T'PYIHOTO MOJIOKA WIIH
Jla)Ke TOJABIICHUC JIAKTAI[HH.

DdepTUabHOCTD

B noxnmHWYECKHX WCCIENOBAHMSIX HE OBLIO OOHAPYKEHO BIUSHUS HAa PEMPOAYKTUBHYIO
CIIOCOOHOCTH y CaMIIOB U caMOK KpbIC. [IpeAnonoxkuTenbHO BiAMsHUE HA (HEPTHIBHOCTH Y
YEJI0BEKa OTCYTCTBYET.

4.7. Biusinue Ha CIOCOOHOCTH YNPABJATH TPAHCHOPTHBIMHU CpeICTBAMH M PadoTaTh ¢
MeXaHU3MaMH

IIpenapar MHpan He BiauseT Ha HapyLIEHHE BHUMAHMs, HO B HEKOTOPBIX CIIy4asX MOTYT
BO3HHUKATh PCAKIUU, CBA3AHHLIC CO CHUIKXCHUCM AI[, 0COOEHHO B Hayaye TCpaIruu UJin 1npu
N00aBJIeHUM K MPOBOAMMON TepamuM APYrMX TMIIOTEH3MBHBIX NpernapaTtoB. B pesynbraTe
CIOCOOHOCTh YIPABIATh AaBTOMOOUIIEM WIIM APYTUMH MEXaHU3MaMHU MOXKET ObITh HapyIlleHa.

4.8. HexenatelabHble peakiul

Pesrome npoduiis 0esonacHocT

HaunGosiee dYacThiMM HEXeEJIATCIBbHBIMH PEAKIMAMH, O KOTOPBIX COOOINAIOCh, OBUIH:
TUIOKAJIMEMUs, pPEaKlUyd THUIEPUyBCTBUTEIBHOCTH, B OCHOBHOM JI€PMATOJIOTHYECKUE, Y
MAIMEHTOB C MPEIPACIONIOKEHHOCThIO K aNIEPrUYecKUM M acTMaTHYECKUM peaklusM, a
TaK)Ke MaKyJIonamyJse3Has ChlIlb.

B kimMHMYeCKHX HCCIeOBAHUAX TUIOKATUeMUs (KOHIIEHTpAlus Kainus MeHee 3,4 MMOJIb/M)
Habmronanack y 25 % maiueHToB, a KOHIEHTpAIUs Kanus MeHee 3,2 MMOJIb/J Ha0JItoJaliach y
10 % nmanuenToB yepe3 4-6 Henenb nocie Havana tepanuu. [locne 12 Hegens Tepanuu cpenee
CHW)KCHHE KOHIIEHTPAIIMU Kaaus B miasme coctapiisiio 0,41 MMoub/It.

BonbmmHCTBO TOOOYHBIX peakiuil (JabopaTopHble M KIMHUYECKHE II0KA3aTeNu) HOCST
JI0303aBHCUMBIN XapakTep.

TabnuyHOE pe3roMe HEXKENATENbHBIX PEAKIINT
Bo3MmoxHBIE HEXKenaTelbHbIe PEaKIMH TPHUBEACHBI HIKE B COOTBETCTBHM C CHCTEMHO-

OpraHHoW Kiaccu(ukanueil u 1Mo 4acToTe MX BO3HHUKHOBEHHS: o4eHb yacto (= 1/10), yacto
(> 1/100, HO < 1/10), HEuacTo (> 1/1000, Ho < 1/100), penko (> 1/10000, HO < 1/1000), OUeHBL
penko (< 1/10000), wactota Heu3BecTHAa (HA OCHOBAHMHM HMMEIOUIMXCS JAHHBIX OICHUTH
HEBO3MOJKHO).

MedDRA HexenarenbHable peakuu Yacrora
Knaccel u cucteMbl opranoB
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Hapymenust co ctoponbl
KPOBHU U JIUM(paTUYECKON
CUCTEMBI

ArpaHyJI0IUTO3

CTEOPES GdRE heaks 00

Amnractrdeckast aHEMUS

Ouensb penko

I'emonnTueckas aneMus

Ouensb penko

JlelikoneHus OueHb penko
TpomOoruToneHus OueHb penko
Hapymenust merabonusma u | ['unokanuemus (cm. pazzaen 4.4) Yacro
MIUTaHUS I'unonatpuemus (cm. pasnen 4.4) Heuwacro
['mnoxnopemust Penxo
I'unomarauemus Penxo
[M'unepkanbrmemMus OueHb penko
Hapyenust co ctopoHbl Beprturo Penko
HEPBHOM CHUCTEMBI [ToBbIIeHHAs! yTOMIIIEMOCTD Penko
I'osoBHas 6oib Penxo
[Tapecres3us Penxo
O6MOpoK UYacToTra Hen3BecTHA
Hapyenus co ctopoHbI Muonus Yacrora Hen3BecTHA

OpraHa 3peHus

OcTtpas 3akpbITOyrojibHas riaykoMa
(cm. pazgen 4.4)

YacTtoTa HEU3BECTHA

XOopHOHIabHBIN BBITIOT (CM. pa3ien
4.4)

YacToTa HEU3BECTHA

Heuerkoe 3penne

YacToTa HEU3BECTHA

Hapymenue 3penus

YacTtoTa HEU3BECTHA

Hapymenust co ctoponsl
cepaua

Aputmus Ouenb penko
[TomumopdHas JKenmyaoukoBas | YacTtoTa Hen3BecTHA
TaxuKapIus THIA «IHPYIT»

(moTeHMaNIbHO c JIeTaIbHBIM

nucxonom) (cMm. pasnenst 4.4 u 4.5)

Hapymenust co ctoponsl
COCYII0B

ApTtepuanbHasi THIIOTEH3HUS

Ouensb penko

KenyaouHo-KuleuHbIe
HapyIICHUS

PBota Heuwacro
TomraoTa Penxo
3anop Penxo
CyxocTb BO pTY Penko

[Tankpearut

Ouensb penko

Hapymenust co ctoponsl
IIEYEHU U
YKEJTYEBBIBOJSALIUX MyTEH

Hapymenue pyHkiumn neuenu

Ouensb penko

Bo3MOXHO pa3BuTHE MEYEHOUYHOMU

sHuedaronaTun B ciry4ae
NICYCHOYHON HEJIOCTaTOYHOCTH (CM.

paznens 4.3 u 4.4)

YacToTa HEU3BECTHA

Hapymenust co ctoponsl
KOKU Y TOJIKO’KHBIX TKaHE!

I'enatur Yacrora Hen3BecTHA
Peakiuy runepuyBCTBUTEIBHOCTH Yacto
Makynonamnysie3Has Chillb Yacto
[Typmypa Heuacto

AHTMOHEBPOTUUYECKUHN OTEK

Ouensb penko
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Kpanusnuna (UL II:,.J.L-E.-—-.@EH:%&H&& 000E)
Toxcnueckuit SMUACPMAIIBHBIN Ouenb penko
HEKPOJIN3

Cungpom CruseHca-/[>xoHcoHa OueHb penko

Bo3MoxHoe obocTpeHune yxe | Hactora HeM3BeCTHA
MMEIOIIEUCST  OCTPOM  CHUCTEMHOM
BOJTHaHKHU

Peakuun ¢dorouyBcTBUTENBHOCTH | YacTOTa HEM3BECTHA
(cm. pazgen 4.4)

Hapymenust co ctoponbl Cnia3mbl MBIIIIIL] YacroTa HeU3BeCTHA
MBIIIEYHOH, CKEJIETHON U MeleyHas ¢iadocThb Yacrora Hen3BeCcTHA
COCIMHUTEIIFHON TKaHU Muanrus YacroTa Hen3BeCcTHA
Pabmomuonu3 YacTtoTa HEM3BECTHA
Hapyenus co ctopoHbI IToyeuHast HEIOCTATOYHOCTH Ouenb penko

MOYEK ¥ MOUYEBBIBOIALINX
nyTen

Hapymenust co ctoponbl DpeKTibHas TUCHYHKINS Heuacto
PENpPOAYKTUBHON CUCTEMBbI
1 MOJIOYHBIX KECJIC3

JlaGopaTopHsble u Vanunenne untepBana QT wa DKI' | Yactora HensBecTHa
WHCTPYMEHTAJIbHBIC JaHHBIC | (CM. pa3zaeinsl 4.5 u 4.4)
IToBbIIenue KOHIleHTpauuu | YacTtoTa Hen3BecTHa
TJTFOKO3BI B KPOBH (CM. paszzen 4.4)
IToBbIIEHNE KOHILICHTpauuu | Yacrora HEM3BECTHA
MOYEBOH KHCIOTHI B KpPOBH (CM.
paznen 4.4)
[ToBeiIeHNE aKTUBHOCTH | YacToTa HEU3BECTHA

«TIEYEHOYHBIX» (PEpMEHTOB

COO6H.I€HI/IG 0 ITOA03PEBACMBIX HEXKCIIATCIBbHBIX PCAKIINAX

BaxHo cooOmare o0 TMOJ03pEeBAaEMbIX HEXKENIATeIbHBIX pPEAKLUUAX IOCIEe PETruCTpaIiH
JICKapCTBEHHOTO  Iperapara ¢ LeJblo  00ecreueHHs HEMpPEepbIBHOIO MOHHTOPUHTA
COOTHOILICHUS «II0Jb3a — PHUCK» JIEKAPCTBEHHOTO Mpernapara. MeauuuHCKUM pabOTHUKaM
peKOMeHayeTCcs  cooOmarb O JIOOBIX  IOJ03PEBAaGMbIX  HEKENATENbHBIX  PeaKLHUsIX
JIEKapCTBEHHOI'0 IpernapaTa 4epe3 HallMOHAJIbHbIE CHCTEMbI COOOLICHHS O HEXelaTeIbHbIX
PEaKIMSIX TOCyAapCTB — WieHOB EBpa3uiickoro 3KOHOMUYECKOI0 COI03a.

Poccuiickaa ®@eoepayus

denepanpHas cnyx0a mo Haa30py B chepe 3apaBooxpanenus (PocsnpaBaanzop)
Anpec: 109012, r. Mocksa, CraBsiHCKasl miiomiaip, 1. 4, ctp. 1

Tenedon: +7 (800) 550-99-03

OnekTponHas noyra: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

CaiiT B nH(pOpMAIIMOHHO-TEJIEKOMMYHHUKALIMOHHON ceT «HTepHET»!
http://www.roszdravnadzor.gov.ru
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Pecnybnuxa Kazaxcman

PI'TI na [IXB «HauuoHanbHbIM HEHTP IKCHEPTU3BI JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MEAULIMHCKHUX
w3nenuity Komurera MmeaumuHCKOr0 U (hapMaleBTHUECKOTO KOHTposis MUHHCTEpCTBA
3npaBooxpaneHust Pecny6omuku Kazaxcran

Anpec: r. Acrana, paiiod baiikonsip, yi. A. ImanoBa, 13

Tenedon: +7 (7172) 235-135 (emunsiii call-tieHTp)

OnekTponHas noyta: farm@dari.kz

Caiit B mHGOPMAIIMOHHO-TEIICKOMMYHHUKAIIMOHHON ceTH «HTepHeTY:

http://www.ndda.kz

Keipevizckas Pecnybauka

JlemapraMeHT JIEKapCTBEHHBIX CPEIACTB M  MEIUIMHCKUX u3Aeauid MuHHCTepCcTBa
3npaBooxpanenus Keipreickoi PecryOnmmnku

Anpec: 720044, r. buiikek, yi. 3-a Jlunus, 25

Tenedon: +996 (312) 21-92-86

OnexTtponHas noyra: dlsmi@pharm.kg

CaiiT B nH(pOpMAIIMOHHO-TEJIEKOMMYHHUKALIMOHHOM ceT «IHTepHET»:

http://pharm.kg
4.9. Ilepeno3umpoBka

CuMITOMBI

Br110 ycTaHOBIIEHO, UTO MHAANIAMU/] HE 00J1a/1aeT TOKCHYECKUM JIEHCTBHEM 110 10361 40 MT, TO
ecTb B 16 pa3 mpeBbIIaroNnIe TepaneBTUIECKYI0 103y 2,5 Mr. [Ipu3Haku ocTporo oTpaBiieHUs
MPOSBISIOTCA KakK pe3yJbTaT TMIIOBOJIEMUHN (TUIIOHATPUEMUH, TUMIOKAIHEeMUn). Bo3MOKHbI
KIMHUYECKHE TPOSIBJICHHS, TaKue KaK TOIIHOTA, pBOTAa, THUIOTEH3US, CYJIOpPOTH,
TOJIOBOKPY>KEHHE, COHJIMBOCTh, CIIYTAHHOCTb CO3HaHMUsS, TMOJIUYpUS WU OJUTYpUS,
nepexosiias B aHypHIo (B pe3ysIbTaTe TUIIOBOJIEMUN ).

JleueHue

[lepBoHavyabHOM HEOTJIOKHON TIOMOIIBIO SIBIISIETCS OBICTpOE BBIBEJICHHUE TMperapaTa C
MOMOIIbIO MPOMBIBAHHUS eIy IKa, MPU HE0OOXOIUMOCTH — Ha3HaYeHHE aKTUBUPOBAHHOTO yTJIs
C TOCJIEIyIOIMM BOCCTAaHOBJICHHEM paBHOBECHSI BOIHO-AJIEKTPOJIUTHOro OanaHca B
CHEHNATU3UPOBAHHOM MEIUIIMHCKOM YUPEKICHUU.

5. D®APMAKOJIOIT'NTYECKHUE CBOMCTBA
5.1. dapmakoauHamMHuYecKHe CBOiiCcTBa

dapmakoTtepaneBTudeckas — rpynmna.  Jluyperuku.  TuazumononoOHBIE — TUYPETHKH.
CynbhoHnaMu b
Kon ATX: CO3BAI1

Mexannsm neiicTBus

Wnpanamua — siBIsieTCsl  TPOM3BOAHBIM — Cylb(OHAMUAA C HMHIOJIBHBIM  KOJIBLIOM, IO
(apMaKoIOTHYECKUM CBOMCTBAM ONU30K K THA3UAHBIM IUYPETHKAM, JICHCTBYIOIIUM ITyTeM
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_NNEPTHOMY OTYETY

NupanaMu yBelMYMBaeT BBIBEAEHUE C MOYOM MOHOB HATPHS, XJIOPA U B MEHBIICH CTENEHU
MOHOB KaJIWsl U Mar"us, 4TO COIMPOBOXKIAETCA YCUIECHUEM JAUYpPE3a U aHTUTUIIEPTEH3UBHBIM
NENCTBUEM.

DapmakoanHamuyeckne 3 HeKTh

Knunuueckue wuccieoBaHus MOKa3ald, YTO NpU NPUMEHEHUU HUHAAMAMUIA B pPEKUME
MOHOTEpANuy B CyTOYHOW 103€ 2,5 MI, HE OKAa3bIBAIOIIEH BBIPAKEHHOTO JIUYPETUYECKOTO
s dexra, qocTUTaICsT MaKCUMAIbHBINA 24-4aCOBOM TMITOTEH3UBHBIN 3P GEKT.

AHTUTUIIEPTEH3UBHAs AaKTUBHOCTh HHJANaMHAa CBs3aHa C YJIyYHIEHHUEM 3JaCTHYECKHX
CBOWCTB KPYNHBIX apTepHil, YMEHBIIEHHEM apTEPHOJSPHOTO M OOIIEro nepudepruuecKoro
COCYJIUCTOTO COIPOTUBIICHHUS.

Nunanamua ciocoOCTBYET YMEHBIIEHUIO THIIEPTPOGUH JICBOTO KEIyI09Ka Cep/la.
VBenuueHue 103bl THA3UIHBIX U THA3MJONOMOOHBIX TUYPETUKOB BBIIIE ONTUMAJIBHOW HE
COIIPOBOKIAETCS  YCHUJIEHMEM  AHTUTUIEPTEH3MBHOTO  Y(PQeKTa, OJHAKO  MOXKET
COIIPOBOKIATbCA BO3HUKHOBEHHEM BBIPAKEHHBIX MOOOYHBIX peakiuil. [lostomy, ecnu
Tepanus THA3UAHBIMM JHYPETHKaMM HE IPUBOAHUT K JKEIAEMOMY TEpPalleBTUYECKOMY
pe3yabTary, 103y Ipernapara yBeIu4uBaTh HE CIECIYyeT.

VY manmMeHToB ¢ apTepHa’bHOM THIepTeH3ued Ha (oHe KpaTKOBPEMEHHOIo, CpeaHei
IPOIOJDKUTEIBLHOCTH U IOJITOCPOYHOTO KYPCOB TE€panuu ObUIO BBISBICHO, YTO MHIAMAMU:

— HE OKa3bIBaeT BIMSHUE HAa METa0OMU3M JIMIHIOB: TPUTIHUIIEPUIOB, XOJIECTEpUHA,
JHIIONPOTEnHOB HU3KOH mioTHOCTH (JITTHII) 1 MMnonpoTenHOB BBHICOKOW TIOTHOCTH
(JIIBII),

— HE OKasblBaeT BIHUSHHE HA YIJCBOJHBIH OOMEH, B TOM YHCJIE Yy MAalUCHTOB C
THIIEPTEH3UEN U CaXapHbIM TUa0eTOM.

5.2. dapmakoknHeTHYeCKHE CBOWCTBA

AOGcopbuus
WupanamMug 0pu  TEpOPALHOM —NMPUMEHEHHH OBICTPO W TOJHOCTBIO  BCACBIBACTCS.

Buonocrynnocts wmHmanamuna Bbicokas — 93 %. bnaromaps BbeICOKON NHUITOPHUIBHOCTH
UHJaNaMHJl KOHLEHTPUPYETCS B TJIQAKUX MBIIIAX COCYIUCTOM CTeHKH. MakcumanbHas
KOHIIGHTpauusi mpenapara B IuiazMe KpoBU (Tmax) nmocturaercst uepe3 -2 waca mocne
HepOPaTIBHOTO MpUEMa OJJHOKPATHO O36I.

Pacnipenenenue
Ces3piBaHMEe WHAANMamMuga C OenkamMu TUIa3Mbl  coctaBisieT okoio 79 %. Ilepuop

MOJIYBBIBEJICHUS U3 IUTa3Mbl cocTaBisieT oT 14 no 24 uvacoB (B cpegHem 18 wacos). Ilpu
MOBTOPHBIX TIpHUEMax Tpernapara KojeOaHus KOHIICHTpAIlMH MHIANaMua B TUIa3Me KPOBH B
WHTEpBaJe MEXAy MpUeMaMH ABYX /103 YMEHbIatoTcs. [locTeneHHo JocTUraeTcsi paBHOBECHAS
KOHIIEHTpAIMsl, KOTOpas HE H3MEHSETCS JUIMTEIhbHOE BPEMs, YTO CBHUAETEILCTBYET 00
OTCYTCTBUH KyMYJISIIUH.

buotpanchopmanys v anuMuHanus
[Toce omHOKpaTHOTO MEpopalibHOTO MpueMma mpenapara okoino 70 % OoT BBEICHHOW 03B
MHJAMaMHula BBIBOJUTCS U3 OpPraHu3Ma C MOYOW NPEUMYIIECTBEHHO B BHJI€ HEAKTHUBHBIX
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MOY0ii B HEU3MEHEHHOM BUIC.

IloyeyHas HEAOCTATOUYHOCTD

Y manueHToB ¢ MOYeYHOW HEIOCTATOYHOCTHIO (DapMaKOKMHETHYECKIE CBOWCTBA MHIATIAMI/Ia
OoCTaroTCcs 0e3 N3MEHEHUIA.

6. ®APMAIEBTUYECKHUE CBOVCTBA

6.1. IlepeyeHb BCIOMOraTe/ibHBIX BelIECTB

JlaxT03BI MOHOTHIPAT IPaHYJIUPOBAHHBIN

JlakT03bI MOHOTHApPAT

[enmros103a MUKPOKPUCTATUTMYECKAS TPaHYJIUPOBAHHAS
[enmrosi03a MUKPOKPUCTATUTMYECKAS

Tansk

Marnus creapat

KpeMHust AOKCH]T KOJUTOUTHBIN 0€3BOTHBIN

Cmech «TonMmn® opamxkessiit 231.05 C», comepikanias:

Kpacurenp xene3a okcu )KeNThIiH,
Kpacurens xene3a okcu1 KpacHbIH,
JlakTO3B1 MOHOTHAPAT.

6.2. HecoBMecTHMOCThH
He npumenumo.

6.3. Cpok rognoctu (CpoK XpaHeHH)
4 rona.

6.4. Oco0Obie Mepbl PETOCTOPOKHOCTH NMPHU XPAHEHUH
[Ipu Temnepatype He Bbilie 25 °C, B OpUTHHAIBHOW YITAKOBKE.

6.5. Xapaxkrep u coJep:KaHue NEPBUYHOI YIAKOBKH

ITo 10 TabneTok B ynakoBKe stueiikoBoit koHTypHOH 13 [IBX muieHkn u amoMuHUEBON (OJIBTH.
3, 5, 6 nnmu 10 ynakoBOK SUEMKOBBIX KOHTYPHBIX BMECTE C JIMCTKOM-BKJIAJBIIIEM B IauKe
KApTOHHOM.

6.6. OcoOble Mepbl MNPETOCTOPOKHOCTH TPH YHUYTOKEHHH WCNOJIb30BAHHOIO
JIEKAPCTBEHHOr0 MpenapaTra WJIH OTXO0A0B, MOJYYEHHBIX MOCJe TNPUMEHEHHs
JIEKAPCTBEHHOI0 Mpenapara u Apyrue MaHUMYJISIAHU ¢ MPeNnapaToM.

Oco0bIx TpeOOBaHUI HET.

7.  JEPXATEJIb PETUCTPALIMOHHOI'O YIOCTOBEPEHUSA
Yemickas PecriyOnuka

[MPO.MEJI.LIC IIpara a.o.,

Tenucka 377/1, Muxue, 140 00 [Ipara 4, Yenickas Pecry0uka.
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7.1. IlpencraBuTe/ib AepiKaTessi PerucTPAllHOHHOIO YA0CTOBEPEeHUsI
[Iperen3uu noTpeduTeNel HAIPABIATE MO ATPECY:

Poccuiickas @eoepayus

AO «ITPO.MEJI.IICy,

115193, r. Mockaa, yi. 7-1 KoxxyxoBckas, A. 15, ctp. 1, atax 4, nomenienue 4
Ten.: +7 (495) 664-44-11, +7 (929) 546-90-29

Di1. mouta: info@promedcs.ru

Pecnybnuxa Kazaxcman u Keipevisckaa Pecnyonuka

TOO «ITPOM.MEJINK.KA3.»

r. Anmarsl, paifon Haypsiz6aiickuii, Mukpopaiion Paxat, yin. Acanbait Ackapos, 1.21/1, n..1a
Ten.: 8 (727) 260-89-36

Di1. moura: sekretar@prommedic.kz

8. HOMEP PETUCTPALHUOHHOI'O YAOCTOBEPEHUS
Poccuiickas ®eneparmst: JITT-Ne(003963)-(PT'-RU)

9. JATA HNEPBUYHOM PEITICTPALIUN (MOATBEPXKJIEHUS
PETMCTPALUU, IEPEPETUCTPALIMN)
Hara nepBuunoii peructparnmu: 11 nekadbps 2023 r.

10. JATA NIEPECMOTPA TEKCTA

OO0mast xapakTepUCTHKa JIEKApCTBEHHOTO npenapara MHugan goctynHa Ha HHPOPMALMOHHOM
noptasue EBpa3zuiickoro 5kOHOMHYECKOT0 COI03a B HH(POPMAITMOHHO-KOMMYHHUKAIIHOHHOHN CETH
«uTepuer» http://eec.eaeunion.org/
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	- нарушения функции печени и почек легкой или умеренной степени тяжести;
	- нарушения водно-электролитного баланса;
	- увеличение интервала QT на электрокардиограмме (ЭКГ);
	- применение у истощенных пациентов;
	- одновременное применение лекарственных препаратов, которые могут увеличивать интервал QT;
	- применение с лекарственными препаратами, способными вызвать полиморфную желудочковую тахикардию типа «пируэт»;
	- применение с препаратами лития;
	- применение с лекарственными препаратами, способными вызывать гипокалиемию;
	- периферические отеки или асцит;
	- ишемическая болезнь сердца;
	- сердечная недостаточность;
	- гиперпаратиреоз;
	- сахарный диабет;
	- гиперурикемия;
	- подагра.
	Нарушения функции печени
	При назначении тиазидных и тиазидоподобных диуретиков у пациентов с нарушениями функции печени, особенно в случае нарушения водно-электролитного баланса, возможно развитие печеночной энцефалопатии, которая может прогрессировать до печеночной комы. В э...
	Реакции фоточувствительности
	Сообщалось о случаях развития реакций фоточувствительности на фоне приема тиазидных и тиазидоподобных диуретиков (см. раздел 4.8). В случае развития реакций фоточувствительности на фоне приема лекарственного препарата рекомендуется прекратить лечение....
	Хориоидальный выпот, острая миопия и вторичная закрытоугольная глаукома
	Сульфонамиды или их производные могут вызывать идиосинкразическую реакцию, приводящую к развитию хориоидального выпота с дефектом поля зрения, преходящей миопии и острой закрытоугольной глаукомы. Симптомы включают снижение остроты зрения или боль в гл...
	При отсутствии лечения острая закрытоугольная глаукома может привести к необратимой потере зрения. Начальная терапия заключается в максимально быстрой отмене препарата. Если внутриглазное давление остается неконтролируемым, может потребоваться неотлож...
	Водно-электролитный баланс
	Содержание ионов натрия в плазме крови
	До начала лечения необходимо определить концентрацию ионов натрия в плазме крови. На фоне приема препарата следует регулярно контролировать этот показатель. Необходим постоянный контроль концентрации ионов натрия, так как первоначально снижение концен...
	Любой диуретический препарат может вызывать гипонатриемию, приводящую иногда к крайне тяжелым последствиям.
	Гипонатриемия в сочетании с гиповолемией могут быть причиной обезвоживания и ортостатической гипотензии.
	Сопутствующее снижение концентрации ионов хлора в плазме крови может приводить к вторичному компенсаторному метаболическому алкалозу: частота развития и степень выраженности этого эффекта незначительны.
	Содержание ионов калия в плазме крови
	При терапии тиазидными и тиазидоподобными диуретиками основной риск заключается в снижении концентрации калия в плазме крови и развитии гипокалиемии. Гипокалиемия может вызывать мышечные нарушения. Сообщалось о случаях рабдомиолиза, в основном на фоне...
	Пациенты с увеличенным интервалом QT, как врожденным, так и вызванным лекарственными препаратами относятся к группе риска.
	Гипокалиемия, также, как и брадикардия, является состоянием, способствующим развитию тяжелой аритмии, в частности, полиморфной желудочковой тахикардии типа «пируэт», которая может приводить к летальному исходу.
	Во всех описанных выше случаях необходимо контролировать концентрацию калия в плазме крови более часто, чем обычно. Первое измерение концентрации ионов калия в крови необходимо провести в течение первой недели от начала лечения.
	Выявленная гипокалиемия требует коррекции. Гипокалиемия, выявленная в сочетании с низкой концентрацией магния в сыворотке крови, может быть устойчивой к лечению, пока не будет скорректирован уровень магния в сыворотке крови.
	Содержание кальция в плазме крови
	Тиазидные и тиазидоподобные диуретики могут уменьшать выведение кальция почками и приводить к незначительному и временному повышению концентрации кальция в плазме крови. Истинная гиперкальциемия может быть следствием ранее не диагностированного гиперп...
	Следует прекратить прием диуретических препаратов перед исследованием функции паращитовидных желез.
	Содержание глюкозы в плазме крови
	Важно контролировать концентрацию глюкозы в крови у пациентов с сахарным диабетом, особенно при наличии гипокалиемии.
	Мочевая кислота
	У пациентов с гиперурикемией может увеличиваться риск развития приступов подагры.
	Диуретические препараты и функция почек
	Тиазидные и тиазидоподобные диуретики в полной мере эффективны только у пациентов с нормальной или незначительно нарушенной функцией почек (содержание креатинина в плазме крови у взрослых лиц ниже 25 мг/л или 220 мкмоль/л). У пациентов пожилого возрас...
	Следует учитывать, что в начале лечения у пациентов может наблюдаться снижение
	скорости клубочковой фильтрации, обусловленное гиповолемией, которая, в свою очередь, вызвана потерей воды и ионов натрия на фоне приема диуретических препаратов. Как следствие, в плазме крови может увеличиваться концентрация мочевины и креатинина. Та...
	Спортсмены
	Спортсменам следует обратить внимание на то, что действующее вещество, входящее в
	состав лекарственного препарата Индап, может давать положительный результат при
	проведении допинг-контроля.
	Вспомогательные вещества
	Препарат содержит лактозу. Пациентам, страдающим редкими наследственными заболеваниями, проявляющимися непереносимостью галактозы, врожденной лактазной недостаточностью или мальабсорбцией глюкозы и галактозы, не следует принимать этот препарат.

