ot 10.10. Nz 25513

OBIIASI XAPAKTEPUCTHKA JEKAPCTBEHHOTO TIPEAAPATA "

COOTBETCTBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY

1. HAUMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O ITPEITAPATA

lNamantamus, 2,5 Mr/mi1, pacTBOp AJII BHYTPUBEHHOTO U MTOJIKOKHOTO BBEICHUSI.
lanmantamus, 10 Mr/mi, pacTBOp Uit BHyTPUBEHHOTO U TIOAKOKHOTO BBEJICHHS.

2. KAUECTBEHHBIN ¥ KOJIMYECTBEHHBII COCTAB

JlelicTBy1olIee BEMIECTBO: FAJJAHTAMUH.

Tamagramuy, 2.5 MI/MII, PaCTBOD JUIL BHYTPUBEHHOT'O U IIOJIKOKHOTO BBEICHUS

Kaxnpiii 1 ™Mo pactBopa uid BHYTPUBEHHOTO M IIOJKOXKHOTO  BBEIEHUS  COAEPIKHUT
2,5 Mr raraHTaMHHa THIPOOPOMU/IA B IIEPECUETE HA CYyXO€ BEIIECTBO.

Kaxnas ammyna 1 mi comepkut 2,5 Mr rajaHTaMuHa THAPOOpOMHIA B IEepecyeTe Ha CyXoe
BEIIECTBO.

Tlananramud, 10 mr/ MJI, paCTBOPp AJ1d BHYTPHUBCHHOTI'O M IMOJAKOXKHOI'O BBCACHUA

Kaxgpiii 1 w™Mm  pacTtBOopa isi BHYTPUBEHHOTO M TOJIKOXHOTO  BBEIICHHUSI  COACPIKHUT
10 Mr rananTaMuHa rHIPOOPOMHUIA B IEPECUETE HAa CyXO€ BEUIECTBO.

Kaxnas ammyma 1 mu comepxkut 10 Mr rajanramMuHa THAPOOpOMHIA B TIEpEecUeTe Ha CyXoe
BELIECTBO.

[Tonublii nepeyeHsb BCIIOMOTaTeIbHbIX BEIIECTB MPUBEIEH B pasaene 6.1.

3. JEKAPCTBEHHAS ®OPMA

PactBOp M1 BHYTPUBEHHOIO U ITOJKOKHOIO BBEJICHHUS.

becnseTHas nmpo3pauHas KUIKOCTb.

4. KIMHUYECKUE JAHHBIE
4.1. Iloxka3aHus K NPUMEHEHUIO

[MananTaMUH NPUMEHSIIOT y B3pOCIIbIX U JieTel oT 1 roga 10 18 jeT no ciaeayommum moKa3aHusm:
B nesponocuu:
— 3a007eBaHus neprudepruuecKoil HEPBHON CUCTEMBI (HEBPUT, MTOJIMHEBPUT, IOJTMHEBPOTIATHS);

— COCTOSIHHSI,  CBSI3aHHBIE C  MOBPEKICHUSIMH  TEPEAHUX  POTOB  CIOMHHOTO  MO3ra
(TToce MoJIMOMUENNTA, MHEITUTA, CIIMHATBHON MBIIIEYHON aTpodun);

— epeOpaibHBIl  Mapanud  (OCTaTOYHBIE  SIBIICHUS  NEPEHECEHHOTO  WHCYJbTA,  JIETCKHUM
1epeOpalbHbIN mapanny (crnactTuaeckue Gopme));

— HapyIIEHUsI HEPBHO-MBILIEYHOTO POBEACHUS (MUACTEHUS gravis).
B anecmesuonozuu u xupypauu:
— B KQYeCTBE aHTAarOHUCTa HEJIEMOJSPU3YIOIINX MUOPEIAKCAHTOB;

— IJId JICUCHUS MOCJICONCPAIITMOHHBIX TaPC30B TOHKOTO KUIICYHUKA U MOYCBOI'O ITY3bIP4.
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B ¢uzuomepanuu:

— Ut “OHO(Ope3a MPU HEBPOJIOTMUYECKUX 3a00I€BaHUAX MepUepruuecKoil HEpBHOM CUCTEMBI.
B moxcuxonocuu:

— IIPH OTPABJICHUU MHTHOUTOPAMHU XOJIMHACTEPA3HI.
4.2. Pe:kxum 103MpPOBaHUA U CIIOCOO MPUMEHEeHM s

PexxuM no3upoBaHusg

Jlo3a U MPOJONIKUTETBHOCTD JI€UEHHUS TaJJaHTAMHUHOM YCTaHaBIMBAIOTCS BPauoOM B 3aBUCHMOCTHU
OT CTENECHH BBIPAKCHHOCTH CHUMIITOMOB 3a00JICBAaHUS W WHAWNBUAYAIbHON pEaKIUU TMalMeHTa
K IPOBOJUMOMY JICYEHHUIO.

B nesponocuu mo 3asBIEHHBIM NOKa3aHusAM (cM. pasgen 4.1., mogpasmen «B HeBponorum»)
rajaHTaMUH B BHUJAE pacTBOpa Ui BHYTPUBEHHOIO M IOJKOXXHOTO BBEJCHHS IPUMEHSETCS
JUIsL KPaTKOCPOYHOTI'O JIEYEHUS B CIyyae HEBO3MOXKHOCTU IIpHEMa IpenapaTta BHyTpb. IIpu nepsoii
BO3MOKHOCTH NEPEXOJAT HA IIPUEM IIpenapara BHYTpPb.

B3pocnviv rananTaMuH BBOISAT MOIKOXKHO 00b4HO B 03¢ 0,03—0,28 Mr/KT.

JleyeHne HAUMHAIOT ¢ MUHUMAJIBHBIX /103, KOTOPBIE MMOCTENEHHO YBeIW4YuBaloT. HauanpHas mo3a —
2,5 mr B cytku. [Ipu HE0OXOIUMOCTH BO3MOKHO YBEIMUYEHUE CYTOYHOW J03BI Kaxaple 3—4 IHS
Ha 2,5 Mr 10 MaKCUMaJIbHOM CYTOYHOM 1103bl 20 MI B 2—3 mpuema B paBHbIX J03ax. MakcumaibHas
pazoBast 103a JJ1s1 B3pOCIbIX cocTaBiger 10 Mr, MakcuManbHasi cyTouHas o3a — 20 mr.

dem}w ralaHTaMMH Ha3HA4YaroT IIOAKOXXHO COTJIaCHO pacCdeTy Ha KI' MAaCChl TE€Jla B CICAYIOIIHUX
CYTOYHBIX JO3aX:

ot 1 roxa no 2 et — 0,25-1,0 mr (0,02—0,08 mr/kr);

cTapiie 3-JIeTHETO Bo3pacTa rajJaHTaMuH Ha3HadaioT B go3e 0,03—0,28 mr/kr wiu:
ot 3 1o 5 et — 0,5-5,0 mr;

ot 6 1o 8 metr — 0,75-7,5 mr;

or 9 o 11 et — 1,0-10,0 mr;

ot 12 no 15 mer — 1,25-12,5 wmr;

crapuie 15 ner — 1,25-15,0 mr.

B anecmesuonozuu, xupypeuu u moxcuxkono2uy ralaHTaMUH Ha3HAYalOT:

— TIpU TIepeI03uPOBKe Nepru(hepUIeCKUMH HEJICTIONAPU3YIOIIMMHA MHOpPEIaKCAaHTAaMH BHYTPUBEHHO
B 03¢ 10—20 Mr B cyTKH;

—MpU TOCJIEONEPALUOHHBIX TMape3ax >KeMyIO0YHO-KUIIEYHOTO0 TpaKTa M MOYEBOIO ITy3bIps
MOAKOKHO WJIM BHYTPUBEHHO B J/103aX, COIVIACHO BO3PAcTy, paclpeiesieHHBbIX Ha 2—3 BBEICHUS
B CYTKH.

B3pocnvim nedeHne HAUMHAIOT C MUHUMAIBHBIX 103, KOTOpPBIE ITOCTENIEHHO YBEJIWYUBAIOT.
HavanpHas mo3a — 2,5 mr B cyTtku. [Ipu HE0OXOAMMOCTH BO3MOXHO YBEJIMUYEHUE CYTOYHOU J103bI
Kaxasle 3—4 nHA Ha 2,5 M 10 MakcHMajabHOW CyTOYHOHM 103bl 20 Mr B 2-3 mpuemMa B paBHBIX
no3ax. MakcumainbHas pa3oBas J03a IJi B3pOCIbIX cocTaBisier 10 mMr, MakcumalbHas CyTOYHas
no3a— 20 mr.

dem}w TaJJaHTaMHWH Ha3Ha4aroT IMOAKOKHO COIIaCHO pacCdy€Ty Ha KI' MaCChl TC€jia B CICAYIOIIHX
CYTOYHBIX JO3aX:

ot 1 roxa no 2 et — 0,25-1,0 mr (0,03—0,08 mr/kr);
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ot 3 g0 5 et — 0,5-5,0 mr;

oT 6 o 8 et — 0,75-7,5 wmr;

ot 9 o 11 mer — 1,0-10,0 mr;

ot 12 mo 15 ner — 1,25-12,5 wmr;

crapure 15 net u B3pocibie — 1,25-15,0 mr.

B ¢usuomepanuu ramanTaMuH BBOJSIT METOAOM MOHOQOpE3a B 103€ OT 2,5 10 5 MT IpH BETUYUHE
ANEKTPUYECKOro Toka oT 1 10 2 MA B Teuenue 10 MuHyT Ha npotskenuu 10—15 guei.

Oco0Oble T'PYIITBI TAITUEHTOB

Hab}ueHMbl C NOYEeUHOU HeOOCMAMoO4HOCbIO

VY manueHTOB ¢ YMEPEHHBIM HapylleHHeM (PYHKIIMHU IMOYEK CyTOYHas 703a IMperapara He TOJDKHA
MpeBbILATh 15 Mr. ¥V ManueHToB ¢ TSHKEIbIM HapylIeHneM (QyHKIUN moyek (KIMpeHC KpeaTHHUHA
MeHee 10 MiI/MHUH) TPUMEHEHHE TpernapaTa MpOTHBOITOKA3aHO.

Hab}ueHMbl C NeYeHOYHOl HeOOCMAMOYHOCMbIO

VY manueHToB ¢ yMepeHHBIM HapyuieHueM (GyHkiuu nedeHu (7-9 6amnoB no mkane Yaitna-I1pr0)
BO3MOJKHO TOBBIIIEHUE KOHLEHTpAIMM TajJlaHTAMUHA B IUIa3Me€ KPOBH, IMOATOMY PEKOMEHAyeTCs
CHH3HUTh CYTOYHYIO 103y 10 15 Mr. Y manmeHTOB C TSDKENBIM HapylleHHeM (YHKIHUU TeYCHU
(6onee 9 Ganos no mkane Yaitna-I1ei0) npuMenenue npenapara NPOTUBONOKA3aHO.

Croco0 mpuMeHeHus

BHyTpUBEHHO, TOAKOKHO.

4.3. IIpoTuBONOKA3AHUSA

* TUIEPYYBCTBUTENHFHOCTh K JICHCTBYIOIIEMY BEIECTBY WM K JIOOOMY W3 BCIIOMOTATEIbHBIX
BEIIIECTB, IEPEUUCIICHHBIX B pazjene 6.1;

* OpoHXHaJbHAsI ACTMA;

* TspKenas cepaeunas HempoctaTouHocTs (III-IV rpynma mo NYHA);

* Opamukapaus;

* CTEHOKapus;

* aTPUOBEHTPUKYISpHAS OJIOKA/a;

* apTepualibHas TUIEePTEH3US;

* XpOHUYECKas OOCTPYKTHBHAs O0JE3Hb JIETKUX;

* DIUJIETICHUS;

* THICPKUHE3BL;

* TsDKeTbIe HapylieHus GyHKuun rnedenu (6omee 9 6amios no mkane Yaina-I1e10);
* MEXaHHMYEeCKasl KUIIEYHAS] HEITPOXOUMOCTh;

* MMOYEYHAsI HEIOCTATOYHOCTH (KIMpEHC KpeaTuHuHA MeHee 10 Mi/MuH);

* MEXaHMYECKHE HAPYIICHHS MPOXOAUMOCTH MOYEBBIBOISIINX ITyTEH;

* HEaBHO IIEPEHECEHHOE OIEepaTMBHOE BMEIIATEIbCTBO HA MOUEBBIBOMAIIMX MYyTAX WU
IIPEACTATEIILHON KENe3e;
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* JeTckuii Bo3pacT 110 1 rona.
4.4. OcoOble ykazaHusi U MepPbI NPEAOCTOPOKHOCTH NPH MPUMEHEHU U

[Ipemapar ['ananTamMuH clieqyeT NPUMEHSITH C OCTOPOXKHOCTBIO TPHU CIEAYIOIIUX COCTOSHHSIX:
MoYeYHasi HEJIOCTaTOYHOCTh, HAPYIICHHE MOYCHCITYCKaHUs, HEJaBHO IEPEHECCHHOE ONEePAaTUBHOE
BMCIIATCIIBCTBO Ha HpeI[CTaTeHBHOﬁ JKCJIC3C, OIICPATHBHBLIC BMCHIATCIILCTBA € INPUMCHCHHCM
oO1eit anecTe3nu (HapKo3a).

Korma neuenue WHrHOMTOpaMH XOJHMHAICTEPA3bl, BKIIOYUTEIHHO TaJTaHTAMHUHOM, CBSI3aHO
CO CHIM)KEHMEM MAaccChl TeJla, HEOOXOAUMO CIIEAUTh 32 MAaCCOM Tea MalieHTOB.

Jleuenne HEOOXOIUMO TPOBOJUTH B KOMILIEKCE C (PU3HOTEpaneBTHUYECKUMH MpPOIETypaMH
(Maccax, jedyeOHass TMMHACTHKa), KOTOpBIE CJIEIyeT HAuYMHATh 4Yepe3 1—2 4 mociie BBEICHUS
mpermapara.

Bo BpEMA JICYCHHA HEAOITYCTUMO IMMPUMEHCHUC 3TaHOJIA U CCAATHUBHBIX JICKAPCTBCHHBIX CPEICTB.

[TapacMMIIaTOMUMETHKHA MOTYT OKa3blBaTh BaroTOHMYECKOE [CHCTBHE Ha CEpACUHBIA PHUTM,
BBIp@KAIOIIEECS B Pa3BUTHHM OpaJMKapAvH U aTPUOBEHTPHUKYJISIPHON OJoKambl (cM. pazzen 4.8.),
YTO CBS3aHO C WX crenuduueckuM (apmakoigoruueckum neiicteuem. [lo sToli mpuymHe
HEO0OXOUMO C OCTOPOXKHOCTHIO Ha3HauaTh TaJlaHTAaMUH NalMeHTaM C CHHAPOMOM ciabocTH
CHHYCOBOTO y3J1a WIH C JAPYTHMH HaJKENyTOYKOBBIMU HAPYUICHUSIMHU CEpACYHON MPOBOIMMOCTH,
a TaKKe MalueHTaM, KOTOpble MPUHUMAIOT Ipenaparbl, 3HAUUTEIbHO 3aMEUISIONINE CeplIeUHbIN
PUTM (AMTOKCHUH WK OeTa-0J0KaTophl), MU MAallMEHTaM ¢ HapyIICHUSIMHU 3JIEKTPOJIUTHOTO OaiaHca
(Tumep- WM rUMoKaJTueMuei).

[ToaTomMy HEOOXOAMMO COOIOATH OCTOPOKHOCTH MPHU MPUMEHEHUH TaJaHTAMHHA Y TAIMEHTOB
C CepACYHO-COCYIUCTHIMU 3a00JICBaHHSMH, HANMPUMEpP B TEPUOJ HEMOCPEACTBEHHO IOCIE
MEPEHECEHHOT0 MH(ApKTa MUOKap/a, MpU HEAABHO BO3HUKIIEM MEPIAHUH TPEICEpAnuid, BTOPOM
unu Oojee BBICOKOW CTENEHW OJIOKAaIbl Cep/iia, HeCTAaOMIbHOW CTEHOKApAMHM WU 3aCTONHOM
cepaeyHOi HenocTaTouHoCTH, ocoOeHHo -1V ¢ynkumonansHoro kiacca mo NYHA.

Nwmerorcst  cooOmieHuss 00 ymnuHeHun wuwHTepBata QTc y mamueHToB, NPUMEHSIONINX
TEpareBTUYECKUE J103bl TaJlaHTAMUHA, U O JKEIYA0YKOBOM TaxWKapAWMU TUIA «IHPYIT» (forsade
de pointes) na ¢oHe nepeao3upPOBKU MpemapaToM (cM. paszaen 4.9.). B cBs3u ¢ dyem rajlaHTamMuH
CJICAYCT NPUMCHATL C OCTOPOKHOCTBHIO Y NAIIMUCHTOB C YAJIMHCHHBIM UHTCPBAJIOM QTC, Yy NanrCeHTOB,
NPUHUMABIINX JIEKAPCTBEHHBbIE IIperaparbl, OKas3biBalomue BiausHue Ha wuHTepBan QTc,
WM |y MalUuCHTOB C COOTBCTCTBYIOIIUM 3360H€BaHI/IeM cepaua Wik  SJICKTPOJIUTHBIMU
HapyUICHUsIMH B aHAMHE3e€.

B cBA3M ¢ XONMHOMMMETHYECKUM JCHCTBUEM TaJlaHTAMUH MOXKET YCUJIMBATh JKEIYIOYHYIO
CCKPELIMIO M BBI3BIBATH HEXKEIIATENIBHBIE PEAKIMH CO CTOPOHBI JKEIYJOYHO-KHMIIEYHOI'O TPAKTA.
Boiee BBICOKME pPHUCK CyIIECTBYeT Yy TMAalUMEHTOB C $3BEHHOW OOJE3HBIO B aHaMHese,
B BOCCTAHOBUTEIBHOM IIEPHUOAE IOCIIE ONEpalMil Ha XKEIyAKE U y MALUEHTOB, KOTOPHIE MPOXOAAT
OJIHOBPEMEHHOE  JICUEHHE  HECTCPOMAHBIMH  IPOTUBOBOCHAJIMUTEIBHBIMU  IIPEIapaTaMH.
ITpu neyeHny raJaHTaMUHOM Y TaKMX MAllMEHTOB HEOOXOANUMO CIEIUTh 3a CUMITOMAMU aKTUBHOTO
UJIU OCTPOTO XKEIIYJOUYHO-KUIIEYHOTO KPOBOTECYECHUSI.

[amanTaMuH  HEOOXOAMMO Ha3HAa4YaTh C OCTOPOXKHOCTHIO —MAalMEHTaM C  XPOHHYECKOM
OOCTPYKTUBHOM OOJI€3HBIO JICTKUX.

HapaCI/IMHaTOMI/IMCTI/IKI/I MOTr'yT IOTCHIOHUPOBATH ,I[CflCTBPIC MHOPECIaKCAaHTOB TUIIA CYKIWMHUIIXOJIMHA
BO BpCMA aHCCTC3UMU.

[TapacuMImaTOMUMETHKH  OOJIAZAIOT  CIIOCOOHOCTBIO  BBI3bIBaTH  Cynoporu. IloBbimieHHas
CYZOpOXKHAasl aKTUBHOCTh HAOMIIOIaeTCs y MAIIMEHTOB ¢ 001e3HbI0 AJbIreiiMepa. B penkux cioyyasx

4
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CHUMIITOMOB ITapKWHCOHH3MaA.

I'amanTamMun HCO6XO,I[I/IMO INPHUMEHATE C OCTOPOXKHOCTBIO U B 0oyiee HHU3KUX A03ax y InairueHTOB
C MOYEYHOM HEAOCTaTOYHOCTHIO JIETKOM CTEIICHU B 3aBUCUMOCTH OT KIIMPCHCA KpCaTUHHHA.

BcnomMorarenpHBIE BEIISCTBA

JlaHHBIN JIEKapCTBEHHBIM Tpemapar COIEPKUT MeHee | MMoab (23 Mr) HaTpus Ha OJHY 103,
TO €CTh IO CYTH HE COJICPKUT HATPHUSL.

4.5 BzaumopgeiicTBHe ¢ [pPYIMMHM JICKAPCTBEHHBIMH I@IpenapataMM # Jpyrue BHABI
B3aMMOJAEHCTBUSA

dapmakoagnHaMUUECKHUE JEKAPCTBEHHEIE B3ANMOJIENCTBUS

lamantamMuH  sBiseTCsl CNAaObIM  aHTAarOHHUCTOM MOp(HHA W €ro CTPYKTYpHBIX aHaJOrOB
B OTHOUICHWH YTHETAIOLIETO ACUCTBUS Ha JBIXaTEIbHBIA LEHTP.

I[Ipy OOHOBpEMEHHOM MNPUMEHEHUHM TallaHTAMUHA C JIPYTUMU  [apacUMIIaTOMHUMETHKAMU
(amMOeHOHMIA, JOHEME3WUJ, HEOCTUTMUH, TNHPUAOCTUTMHH WM CHUCTEMHO MPUMEHICMbIH
MUJIOKAPIIUH) MOKET HAOMIOAAThCS YCUIICHUE WX XOJTMHOMUMETHYECKOTO JACUCTBHUS, B CBSI3U C YeM
HE PEKOMEHIYETCA UX COBMECTHOE MTPUMEHEHUE.

['amanTaMUH aHTaroHW3UPYET NEHCTBHE AaHTUXOJIMHEPTHUECKUX CPEACTB (aTPOMHMH, TOMATPONUHA
METHJIOPOMU]T), TEKCAMETOHHUSI U APYTUX TaHIIHOOJIOKAaTOpOB (OEH30TeKCOHUSI OEH30CYIb(OHAT,
a3aMeTOHMsI OpoMMJ, MaxHKapluHa THAPOHOAUA), HEIETONAPU3UPYIOIIUX MHUOPEIAKCAHTOB
(TyOoKypaprHa XJIOpUI U Ap.), XUHUHA.

Bo3M0OKHBI B3aUMOJEHCTBYS TAJIAaHTAMKUHA IIPH €0 OJJHOBPEMEHHOM IIPUMEHEHHHU C IIperapaTamy,
KOTOPBIE BBI3BIBAIOT 3aMEAJICHHE CEpPAECYHOI0 pUTMA, TaKUX Kak JUIOKCHUH, OeTa-0j0KaTopsl,
OJ10KaTOPBI KAJIBIIMEBBIX KAHAIOB U aMHOJIAPOH.

IIpokannamupn, TepaneBTHUECKUl ~ 3(p¢PeKT  KOTOpOro  YacTHYHO o0ycaBIuBaeTCs
AHTUXOJMHEPTUYeCKON  aKTUBHOCTBIO, HE  PEKOMEHIYETCS  INPHUMEHATh  OJHOBPEMEHHO
C TaJJAHTAMHUHOM, TaK KakK ITOCJIEIHUI MOXET aHTAarOHU3UPOBATH €TI0 TEPANEBTHYECCKUHN (D (DEKT.

AMUHOIIIMKO3UABl (TEHTAaMHULIMH, aMHKAaIlMH) MOTYT YMEHbBIIATh TEPANEBTHYECKUH APQPEeKT
rajaHTaMuHa Ha (pOHE MMACTCHUH I'paBUC.

JleiicTBrE AETMONSAPUBHPYIONIUX HEUPO-MBIIICYHBIX OJOKATOPOB (CYKCAMETOHHS) MOXKET OBITh
YCHJICHO TIPH OJHOBPEMEHHOM MPUMEHEHHU C TaJJaHTaMHHOM M, OCOOCHHO, B ciydYasx Aeduumnra
TICEBJIOXOIMHACTEPA3HI.

lananTamMuH ycHJIMBAaeT YrHETaollee EeHCTBHE HA IEHTPaJIbHYIO HEPBHYIO CHUCTEMY 3TaHOJIa
U CEJaTUBHBIX CPE/CTB.

dapMaKOKMHETHUECCKHE JSKAPCTBEHHBIC M IPYTHUE B3aUMOACHCTBHS

lNamanramua Metabonusupyercs neueHouHbME H30hepmentamu CYP3A4 u CYP2D6.

IIpenapatel, KOTOpbIE NOJBEPraloTCs MeTabONU3My JTUMH XKe H30(epPMEHTaMH, MOTYT
B3aMMOJICHCTBOBATh C TaJJaHTAaMHHOM Ha (hapMakokuHeTHueckoM ypoBHe. Murudutopst CYP2D6
(xuHuauH, napokcetwH, (uyokcetnH) wiu CYP3A4 (keTokoHa30J, 3HWIOBYIHH, PUTOHABUD,
SPUTPOMMIIMH) MOTYT OKa3blBaTh BIMSHUE HA META0OIM3M rajlaHTAMUHA U BbI3bIBAaTh MOBBILICHHUE
€ro KOHIEHTpAIUi B IJIa3Me U, COOTBETCTBEHHO, €0 OMOIOCTYTHOCTH.

B 3THX cinyyasix cyIiecTBYeT MOBBIIICHHBIN PUCK MOSBICHUS MTOOOYHBIX JACHCTBHM, B CBSI3U C YeM
PEKOMEHYETCSI CHIYKEHUE MOACPKUBAIOLICH O3Bl FaJlaHTaAMHUHA.

I_II/IMGTI/II[I/IH MOKCECT IIOBBIIIIATH 6I/IO,Z[OCTYHHOCTI> raiaHTaMHUHa.

["ananTamMuH He OKa3bIBAET BIUAHUS Ha (hapMaKOKUHETHKY BapdapHHa.
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4.6. PepTHIBLHOCTD, 0EPEMEHHOCTb U JIAKTALUS

bepemeHHOCTD

HeT n10CTaTouHBIX KIMHUYECKUX JAHHBIX MO 0€30MaCHOCTU NMPUMEHEHHs T'aJaHTaMHHA BO BpeMs
0epeMeHHOCTH, IT03TOMY NPUMEHEHUE Mpernapara MPOTUBOINOKA3aHO.

JlakTamus

JIaHHBIX O CEKpeluU rajaHTaMUHa C TPYJHBIM MOJIOKOM HET, MO3TOMY IPUMEHEHHUE Ipernapara
B [IEPHUOJ] TPYTHOTO BCKapMJIUBAHUS TPOTUBOIOKA3aHO.

DepTHIbHOCTD

DKCliepUMEHTAbHBIE JIaHHBIE Yy OKMBOTHBIX HE TOKAa3aJid TPSMOTO WM  KOCBEHHOTO
HEONIaronmpusATHOTO JEHCTBUS TalaHTAMHHA Ha TEYCHHE OEpeMEeHHOCTH, SMOPHUOHAIBHOE,
(deTanpHOE ¥ MOCTHATAIFHOE PAa3BUTHE TIOTOMCTBA.

4.7. BiusiHue Ha CcHOCOOHOCTH YNPABJATH TPAHCNOPTHBIMHM CpPeACTBAMHM M padoraTh
¢ MeXaHU3MaMH

Bo Bpewms neueHHs rajJaHTaMHHOM HEO0OXOAMMO BO3AEP)KUBATHCS OT YIPABICHHS TPAHCIOPTHBIMU
CpeACTBAaMU M 3aHATUN APYTUMH MOTEHLUHUAIBHO OMACHBIMU BUJAMH JESATEIbHOCTH, TPEOYIOUIMMHU
MOBBIIIEHHOW KOHIIGHTPAIlMM BHUMAHUS M OBICTPOTHI TICUXOMOTOPHBIX pEaKIMid, TaK Kak
[IPUMEHEHHE raJIaHTAMUHA MOKET BBI3BIBATH COHIMBOCTD, TOJIOBOKPYKEHUE, HAPYLICHUE 3PEHUS.

4.8. He:xxennaTesbHbIE peaKkuu

Pe3roMe HexemaTenbHbIX PEAKIIUNI

[ToGouHble AeWcTBUS KIAacCU(UIUPYIOTCS 10 YacTOTE U B COOTBETCTBUHU C MOPAKEHUEM OPraHOB
U CUCTEM OpPraHOB.

Yacrora BO3HUKHOBCHU A HEXEIIAaTCIbHbBIX peaKqu/'I OIpcaciiCHa B COOTBETCTBUHU
¢ knaccudukaruein BecemupHoit opranmszanuu 3apaBooxpaneHus (BO3): ouensr uacto (> 1/10),
gacto (> 1/100, Ho < 1/10), Heuacto (> 1/1000, Ho < 1/100), penko (> 1/10000, Ho < 1/1000), oueHb
peaxko (< 1/10000), wacTtoTa Heus3BecTHa (Ha OCHOBAaHWUW MMEIOIIMXCS JTaHHBIX OIICHUTH
HEBO3MOKHO).

Hanbonee pacmpocTpaHeHHBIC HEXKENIaTeNbHBIC PEAKINUU CBS3aHBl € (apMaKOANHAMUYECKUMHU
spdexTaMu TajJaHTaMHHA M OINOCPEJOBAaHbl HUKOTMHOBBIMH W MYCKapUHOBBIMHU 3((deKTami,
XapaKTEePHBIMU JUII MHTHOUTOPOB XOJIMHACTEPa3Hl.

Hapymenus MeTa00aM3Ma M IUTAHHUSL:

Yacmo: moTepst arnreTuTa, aHOPEeKCHsL.
Heuacmo: nerunparanusi.

Ilcuxyuyeckue HapyIICHUS:

Yacmo: TaJlIroOuHaluu, 1CpeCCus.
Heuacmo: 3PUTCIIBHBIC U CITYXOBBIC I'aJINTFONWMHALIUH.

Hapyiuesus co CTOpOHEI HEPBHOM CUCTEMBL:

Yacmo: TONOBOKPYXKEHHE, TOJIOBHASI 00JIb, CHHKOIIE, TPEMOP, COHJIUBOCTb, JIETAPTHsl.
Heuacmo: napectes3usi, IUCreB3us, THIIEPCOMHUS.

Hapyiienusi co cTOpOHBI OpraHa 3peHHus:

Heuacmo: 3aTYMAHCHHOC 3pCHUC.
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Hapy1eHus co cTOpOHBI OpraHa ciiyXa 1 JJaOMpHHTA!

Heuacmo: THHHUTYC (LIyM B yIIax).

Hapyiienusi co cTOpOHEBI cepna:

Yacmo: OGpagukapausl.

Heuacmo: arpuoBeHTpHUKyJsgpHas Onokaga | cremeHu, MNambOUTAMM, HAIKETYJOYKOBbIE
HKCTPACUCTOJIbI, CHHYCOBasi OpaJiuKapaus.

Hapy1ieHusi co CTOpOHBI COCY/IOB:

Yacmo: runepreHs3us.
Heuacmo: TunoTeH3us, MPUIIUBBIL.

HapyleHns: co CTOPOHBI XKEIYI0UYHO-KHIIIEUHOI0 TPAKTA:

Ouenv wacmo: TOUIHOTA, PBOTA.

Yacmo: G0nM B )KUBOTE, TUApesi, TUCTICTICUS, JKEITy T0UHO-KUIIIEUYHBIN TUCKOM(OPT.
Heuacmo: 4yBCTBO TOLIHOTEI.

Yacmoma neuzeecmna: yCUICHUE NIEPUCTAIBTUKN KUILIECYHUKA.

Hapyiesnsa co cTOpoHBI IEYEHU U JKEITYEBBIBOIIIINX ITYTEH:

Peoxo: renaTur.

Hapvyiesnsa co cTOpoHBI KOKH U HOJKOKHBIX TKAHEH:

Yacmo: Tuneprugpos.

Hapyiiesnsa co cTOpOHBI MBIIIIEYHOUN, KOCTHON U COEANMHUTEILHON TKAHU:

Yacmo. cria3Mbl MBI,
Heuacmo: ¢cn1aboCThb MBIIIILI,

Ha60paT0prle U MHCTPYMCHTAJIbHBIC JTAaHHBIC!

Yacmo: yMeHbIIEHHE MACCHI TEIA.
Heuacmo: OBbIILICHHBIE YPOBHU NEYEHOYHBIX ()EPMEHTOB.

O6H_II/IC HapYIICHUA U PCAKIIMU B MECTC BBCACHU A .

Yacmo: ycTanocTb, aCTeHUs, CI1a00CTh.

Yacmoma  mneuzgecmna: 00Ib B  MECTE€ BBEICHMSA, BO3MOXKHBI MECTHBIE pPEaKLUU
IIpU IaPEHTEPAIILHOM BBEJICHUH.

TpaBMBl, THTOKCHUKAIIMU B OCI0KHEHMS IPOIIEAYD:

Yacmo: 11aicHue.

COO6I.H€HI/IG 0 MOA03PEBACMBIX HEXKECIATCIbHBIX PCAKIINAX

BaxHo coobmarh 0 moJo3peBacMbIX HEXKeNIaTeIbHBIX PEeakIHsIX MOcie PErucTpaliy Ipernapara
C [enplo OoOecledeHHss HEMpPEephIBHOTO MOHHTOPHHTA COOTHOWICHHS «IOJb3a — PHCK»
JIEKapCTBEHHOTO TMpernapara. MeauIMHCKUM pabOTHHKaM PEKOMEHIYETCsl cooOLaTh O JOOBIX
MI0JI03PEBAEMBIX HEXKENATEIbHBIX PEAaKNUAX JIEKapCTBEHHOTO Ipernapara uepe3 HalHOHAIbHBIC
CHCTEMBl COOOIICHHS O HEXKeJaTelIbHbIX peakIusaX TOoCydapcTB — wWieHOB EBpasuiickoro
HKOHOMHUYECKOTO COI03a.
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®enepanbHas ciryx0a 1o Haa30py B cdepe 3ApaBOOXpaHECHHUS

Anpec: 109012, r. MockBa, CnaBstHCKas T101Iaab, a. 4, ctp. 1

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

OnekTpoHHas nmoyra: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

CaiiT B nH(pOpMaIIMOHHO-TEIEKOMMYHHKAIIMOHHOW ceTu «HTepHeT: https://roszdravnadzor.gov.ru/

4.9. Ilepeno3upoBka

CHUMIITOMBI

CuMnOTOMBI TIPH TIEPETO3UPOBKE TATAHTAMUHOM: TOITHOTA, PBOTA, KOJIMKOOOPa3HbIe 00 (CTIa3Mbl)
B KHMBOTE, JUapesi, YCHJIEHHOE CIIIOHOOT/EJICHUE, CIe30T€UCHUE, HEeJepKaHue MOYM U Kaja,
CWJIbHAs TOTJIMBOCTh, CHIDKEHHE apTEepHalbHOTO JaBiieHUs, ymiuHeHHne wuHTepBana QT,
Opanukapaus, OpoHXOcCHa3M, MbIIIEYHasA ¢1a00CTh, B 00JIee TSKEIBIX CIIydasx — CyJJOPOTH M KOMa.
BripakeHHast MblieyHast c1aboCcTh B COUETAHUU C THUIIEPCEKPEIHel CIM3UCTON 000JIOUKH TPaxeH
1 OpOHXOCTIa3MOM MOXKET MPUBECTH K MOJHON OJIOKAe TbIXaTeIbHBIX MyTEH.

JleyeHune
CumnTomaTHyeckas Teparusi, KOHTPOJIb (YHKIMHU JbIXaTeIbHON U CepIeYHO-COCYAUCTON CHCTEM.

B xadectBe aHTHI0Ta MOKHO MCIIOJIB30BAaTh aTponuH B 103€ 0,5—1,0 M BHyTPUBEHHO; 103y MOXKHO
BBCCTHU MMOBTOPHO B 3aBUCUMOCTH OT KJIIMHUYECKOU KapTUHBI.

5. DPAPMAKOJIOTHMYECKHUE CBOMCTBA
5.1. ®apmakoanHaMHYecKHe CBOMCTBA

@dapmakoTepaneBTUYeCKasi TIpyIlna: ICUXOAaHAJICNTUKH; CpPEACTBA I JICYCHHsS JEMEHLHNU;
AHTUXOJIMHICTEPA3HbIE CPEICTBA.
Ko ATX: NO6DA04

Mexaausm aeiicteus U hapMakoauHaMmuueckue 3O GEKThI

OOpatumblii HHTHOUTOP XOJaUHACTEpa3bl. OOJeryaeT MpoBeICHNE HEPBHBIX UMITYJILCOB B 00JIACTH
HEPBHO-MBIIIICUHBIX CHUHAICOB; YCHUJIHMBAET INPOLECChl BO30YXKIEHHS B pPEe(IEKTOPHBIX 30HAX
CIMHHOTO W TOJOBHOIO MO3ra, XOpOIIO IPOHHKAET uepe3 TIeMaTodHIedanndeckuil Oapnep.
IloBbIIIaET TOHYC U CTUMYJIMPYET COKPALLECHHUE IJIAJAKOM M CKEIETHOM MYCKYJIATypbl, CEKPELHIO
MUIIEBAPUTEIbHBIX W TOTOBBIX JKEJE3, BOCCTAHABIMBAET HEPBHO-MBIIIEUHYIO MPOBOJIUMOCTD,
OJIOKMPOBAHHYIO HENENOSPU3YIOIMIMMU MUOpEIaKCaHTaMu. BbI3bIBaeT MHO3, Clla3M aKKOMOJIAIHH,
CHIDKAET BHYTPUTIIa3HOE JIaBJICHUE MPHU 3aKPHITOYTOJILHOM IiIayKoMe.

5.2 @apmakokuHeTHYECKHE CBOMCTBA

AOGcopOrus

[amanTamMuH OBICTPO BCACBIBACTCS MMOCIHE MOAKOKHOTO BBeIeHUs. TepaneBTuuecKas KOHIICHTPAIIHS
B IU1a3Me KpoBU gocturaercs depe3 30 MuayT. He 00HapyXeHO CTaTUCTHYECKH 3HAYUMOMN Pa3HHUIIbI
BEJIMYMHBl IUIOINAAM IO KpuUBOM «koHUeHTpauusd-Bpems» (AUC) mnocine OZHOKpaTHOro
npuMeHeHus! 1036l 10 Mr, BBEICHHOW BHYTPh WJIM NapeHTepaibHO. MakcuMalbHasi KOHIIEHTpaus
B IUIa3M€ KpPOBH TIOCII€ OJHOKPATHOTO TMpuUMeHeHHus J03bl 10 Mr, BBEACHHOW BHYTPhb
WJIU TIapeHTepaIbHO, paBHA 1,20 MI/MJI B IOCTUTAETCS B TCUCHHUE 2 YaCOB.
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Pacopenenenune

[lepuon momypacnpenenenust ramantamMuHa (10 MHHYT) mpu mapeHTEpalbHOM BBEICHHH Oolee
JUINTENbHBIA 10 CPaBHEHUIO C IEPHUOAOM IOIYypacHpeleseHus: HEOCTUIMHHA MeTHICYJb(ara
u nupugocturmuHa opomuna (0,54-3,5 MUHYTBI U COOTBETCTBEHHO 5,0—6,6 MUHYTHI), TIOATOMY
OH HauMHAeT JACHCTBOBATh MO3KE APYIMX MHTMOUTOPOB XOJIMHACTEPA3HI.

OO0beM pacmpesienieHUs TaJlaHTAMUHA COCTaBlsieT 175 1, a CBsA3BIBaHHWE C OCJNKaMH TLIa3MbI
He npesbimaet 18 %; oxono 53 % rajantaMuHa HaXOAUTCS B (POPMEHHBIX AJIEMEHTaX KPOBH.

Buorpanchopmariust

Metabonu3M He OTIMYAETCS HMHTEHCHBHOCTBIO M MPOUCXOOUT C Yy4yacTHeM HU30(EepMEHTOB
utoxpoma P450 (m3odepmentsr CYP2D6 u CYP3A4) B ocHOBHOM myTeM N- 1 O-1eMeTHIMPOBAHHS
(mopsinka 5—6 % mpemapata), a TaKkKe TJIIOKYpPOHHUPOBAaHUS, N-OKHUCICHHUS U SIUMEpPU3ALHU.
MeTabonuThl ralaHTaMUHA — STTUTATAHTAMIH U TATAHTAMIUHOH OOHAPYKUBAIOTCS B TUIa3ME U MOYE.

OIMMUHALIMS

[lepuon momyBbIBeneHUs Yy TajaHTaMHHAa NBYX(a3HbI W 3aHUMaeT 7—8 dYacoB. [amaHTamuH
Ha 90-97 % BeIBoauTcs moukamu (1822 % B HEM3MEHHOM BHJIE) MOCPEICTBOM TIIOMEPYJISIPHOM
¢bunpTpanuu, 2,2-6,3 % — xumednukoM, okomo 0,2 % — c¢ kemubro. [loyedHblil KiaupeHc
cocraBisieT 65-100 mu/mun (20-25 % OT MIIa3MEHHOTO KJIHMPEHCa), YTO OJIM3KO K KIUPEHCY
WHYJIMHA. Y CTAaHOBIIEHO, YTO y MAIIMEHTOB ¢ 00JIe3HBIO ATbIIeiiMepa KOHIIEHTPALUS TaJaHTAMHHA
B r1azme Kposu Ha 30—40 % Bblle, YeM y 3JOPOBBIX 10OPOBOJIBIIEB.

TloyeyHas HENOCTATOYHOCTD

[Ipu XpoHWYECKOW TIOYEUHOH HEIOCTATOYHOCTH CpPEIHEH CTemeHH (KIMPEHC KpeaTHHWHA
52-104 mu/MuH) TUTa3MEHHAs! KOHICHTpALMA TalaHTaMHHA yBeInuuBaercs Ha 38 %, mpu TsKeIon
(xnupeHc kpeatuHuHa 9-51 mu/mun) — Ha 67 %.

IleueHoYHAs HEJOCTATOUYHOCTh

[Ipn meyeHOYHON HEIOCTAaTOYHOCTH CpPEIHEH CTENEeHM SIUMHUHALNS TajJaHTaMHUHA 3aMeIIeTCs
Ha 25 %.

6. PAPMAIIEBTUUYECKHUE CBOMCTBA

6.1. Ilepeyenb BcmoMoOraTe/ibHbIX BelIECTB

Boxaa m1st uHLEKIIHHA.

6.2. HecoBMecTUMOCTDH

B cBsf3u ¢ OTCyTCTBHMEM HCCIIENOBAaHUNA COBMECTMMOCTH, AaHHBIM JIEKAPCTBEHHBIM mpemnapar
HE CIIEAYET CMEIINBATH C APYTUMH JIEKAPCTBEHHBIMU IIPENIapaTaMu.

6.3. Cpok roaHocTH (CPOK XpaHeHus1)
4 rona.
6.4. OcoObie Mepbl MPEIOCTOPOKHOCTH NPU XPAHEHUH

B 3amumienHoM oT cBeta MecTe pu temneparype He Boiie 25 °C.



6.5. Xapakrep u cojep:kaHue YIAKOBKH

ITo 1 mu1 B aMIyJibl U3 HEUTPAJIBHOTO CTEKIIA.

IIo 5 aMmyn NmOMEINAOT B KOHTYPHYIO SYEMKOBYIO YIAKOBKY W3 IUICHKU IOJMBUHUIXJIOPUIHON
c ¢onproil  alMOMUHUEBOM  MEYAaTHOW  JAKUPOBAHHOM winM  OyMaroil  ymakoBOYHOMH
C MOJINATUIICHOBBIM MOKPBITHEM (MK 6€3 (Pobru uiau Gymaru).

2 KOHTYpPHBIE SYCHKOBBIC YIIAKOBKH ITOMELIAIOT B MAYKY M3 KapTOHA JJIsl TOTPEOUTEIHCKON Taphl.

[To 10 ammyn moMemialOT B MauyKy M3 KapTOHA JJs MOTPEOMTENbCKOM Tapbl C BKIIAABIIIEM
n3 Oymaru naue4yHoM WM co CIelraTbHbBIMUA THE31aMH.

B kaxay1o mauky BKJIJbIBAIOT MHCTPYKIIUIO 0 IPUMEHEHUIO ¥ CKapU(PHUKATOP aMITYJIbHBIH.

HpI/I HCIIOJIb30BAHUKU aMIlyJl € HAaCCUYKaMM, KOJIbHaMWU W TOYKAMH pa3jioMa CKapI/Iq)I/IKaTOp
B [TaYKy HC BKJIAABIBAIOT.

6.6. OcoOble Mepbl MPEIOCTOPOKHOCTH NMPH YTHIN3ALUH MCIOJIb30BAHHOIO JIEKAPCTBEHHOI0
npenapara WM OTXOI0B, MOJY4YEHHBIX MOcjJe NMPHUMEHEHHs JIEKAPCTBEHHOro Ipenapara,
U Ipyrue MaHUIMYJISIHM C MpenapaTom

Het 0co0b1x TpeOoBaHU K yTUIU3AIUH.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAIHIMOHHOI'O YIOCTOBEPEHMUSA

Poccuiickas @enepanus

3akpeiToe aknnoHepHoe 00mecTBo « BUGUTEX» (3AO0 « BUOGUTEX»)
142279, MockoBckas o0u1., T. Cepmyxos, . O6onenck, ['HI[ [TM
Tenedon: +7 (495) 716-15-81, 716-15-90

Anpec 371eKTpoHHO# mouThl: vifiteh@mail.ru

7.1. IlpencraBuTtenb aepkaTesisi peruCTPALMOHHOIO YA0CTOBEPEHHUS

[IpereH3uu moTpeduTeNel HanPaBIATh O aJPecy:

Poccuiickas @enepanus

3akpeiToe aknnoHepHoe o0mecTBo «BUGUTEX» (3AO0 « BUDOUTEX»)
142279, MockoBckas o0u1., r. Cepmyxos, . O6onenck, ['HI[ [TM
Tenedon: +7 (495) 716-15-81, 716-15-90

Anpec 37eKTpoHHOI mouThl: vifiteh@mail.ru

8. HOMEP (HOMEPA) PETUCTPAIIMOHHOI'O YIOCTOBEPEHUA

9. KATEI'OPUSA OTITYCKA JIEKAPCTBEHHOT O ITPEITAPATA

JlexapcTBEHHBIN IpenapaT OTHOCUTCS K KaTErOpUH OTIIyCKa 110 pEeLEenTy.

OOm1ast XapaKTepUCTHUKA JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara ['ajlaHTaMuH TOCTyITHa Ha HH()OPMAIIHOHHOM
moprajie B €IUHOM pEecTpe 3aperuCTPUPOBAaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CpelacTB EBpasuiickoro
HSKOHOMHYECKOTO  CcOro3a B WH(MOPMAIIMOHHO-KOMMYHHMKAlIMOHHOW  cetn  «VIHTEepHET»
http://eec.eaeunion.org/ u Ha OQUIMATHPHOM CalTe YIOJHOMOYEHHOTO OpraHa (dKCIEepTHON
opranu3zanun) https://Ik.regmed.ru/Register/EAEU_SmPC.
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	•  бронхиальная астма;
	•  тяжелая сердечная недостаточность (III‒IV группа по NYHA);
	•  брадикардия;
	•  стенокардия;
	•  атриовентрикулярная блокада;
	•  артериальная гипертензия;
	•  хроническая обструктивная болезнь легких;
	•  эпилепсия;
	•  гиперкинезы;
	•  тяжелые нарушения функции печени (более 9 баллов по шкале Чайлд-Пью);
	•  механическая кишечная непроходимость;
	•  почечная недостаточность (клиренс креатинина менее 10 мл/мин);
	•  механические нарушения проходимости мочевыводящих путей;
	•  недавно перенесенное оперативное вмешательство на мочевыводящих путях или предстательной железе;
	•  беременность и период грудного вскармливания (см. раздел 4.6.);
	•  детский возраст до 1 года.
	Препарат Галантамин следует применять с осторожностью при следующих состояниях: почечная недостаточность, нарушение мочеиспускания, недавно перенесенное оперативное вмешательство на предстательной железе, оперативные вмешательства с применением общей ...
	Когда лечение ингибиторами холинэстеразы, включительно галантамином, связано  со снижением массы тела, необходимо следить за массой тела пациентов.
	Лечение необходимо проводить в комплексе с физиотерапевтическими процедурами (массаж, лечебная гимнастика), которые следует начинать через 1–2 ч после введения препарата.
	Во время лечения недопустимо применение этанола и седативных лекарственных средств.
	Парасимпатомиметики могут оказывать ваготоническое действие на сердечный ритм, выражающееся в развитии брадикардии и атриовентрикулярной блокады (см. раздел 4.8.),  что связано с их специфическим фармакологическим действием. По этой причине необходимо...
	Поэтому необходимо соблюдать осторожность при применении галантамина у пациентов  с сердечно-сосудистыми заболеваниями, например в период непосредственно после перенесенного инфаркта миокарда, при недавно возникшем мерцании предсердий, второй или боле...
	Имеются сообщения об удлинении интервала QTc у пациентов, применяющих терапевтические дозы галантамина, и о желудочковой тахикардии типа «пируэт» (torsade  de pointes) на фоне передозировки препаратом (см. раздел 4.9.). В связи с чем галантамин следуе...
	В связи с холиномиметическим действием галантамин может усиливать желудочную секрецию и вызывать нежелательные реакции со стороны желудочно-кишечного тракта. Более высокий риск существует у пациентов с язвенной болезнью в анамнезе,  в восстановительно...
	Галантамин необходимо назначать с осторожностью пациентам с хронической обструктивной болезнью легких.
	Парасимпатомиметики могут потенцировать действие миорелаксантов типа сукцинилхолина во время анестезии.
	Парасимпатомиметики обладают способностью вызывать судороги. Повышенная судорожная активность наблюдается у пациентов с болезнью Альцгеймера. В редких случаях парасимпатомиметики могут повышать холинергический тонус и вызывать ухудшение симптомов парк...
	Галантамин необходимо применять с осторожностью и в более низких дозах у пациентов  с почечной недостаточностью легкой степени в зависимости от клиренса креатинина.
	Вспомогательные вещества
	Данный лекарственный препарат содержит менее 1 ммоль (23 мг) натрия на одну дозу,  то есть по сути не содержит натрия.
	4.5 Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
	Фармакодинамические лекарственные взаимодействия
	Галантамин является слабым антагонистом морфина и его структурных аналогов  в отношении угнетающего действия на дыхательный центр.
	При одновременном применении галантамина с другими парасимпатомиметиками (амбеноний, донепезил, неостигмин, пиридостигмин или системно применяемый пилокарпин) может наблюдаться усиление их холиномиметического действия, в связи с чем не рекомендуется и...
	Галантамин антагонизирует действие антихолинергических средств (атропин, гоматропина метилбромид), гексаметония и других ганглиоблокаторов (бензогексония бензосульфонат, азаметония бромид, пахикарпина гидройодид), недеполяризирующих миорелаксантов (ту...
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