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OBIIASI XAPAKTEPUCTHKA JEKAPCTBEHHOTO TIPEHAPATA "

1. HAMMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O ITIPEITAPATA
Cubason, 5 Mr, TaOJIETKH.

2. KAYECTBEHHBIN 1 KOJIMMECTBEHHBIN COCTAB

JlelicTBy1ol1Ie€ BEMIECTBO: TUA3ECIIaM.

Kaxxnas Tabnerka cogepkut 5 Mr quasemnama (cuba3oHa).

BcnomoraTenpHble BElIeCcTBA, HATWYUE KOTOPBIX HAJIO YYHUTHIBATh B COCTAaBE JIEKAPCTBEHHOTO
npemnapara: 1akro3a (cM. pazzaen 4.4.).

[Tonublii nepeyeHs BCIOMOTaTEIbHBIX BEILIECTB MPUBEICH B pasnene 6.1.

3. JEKAPCTBEHHAY ®OPMA
TaOmeTku.
JIBOSIKOBBIITYKJIBIE TAOJETKH O€JIOTO WM OEJIOr0 CO CIIa0bIM JKEITOBATHIM OTTCHKOM IIBETA.

4. KIMHUYECKHUE JAHHBIE

4.1. IToka3aHusl K NPUMEHEHHIO

JlexapcTBenHbIi npemnapar Cruba30H NMOKa3aH K MPUMEHEHHIO B3POCIBIMU aMeHTaMu ¢ 18 net mis
KpaTKOBPEMEHHOI'O JICUEHUsI HEBPOTMUYECKUX U HEBPO30IOA0OHBIX PAaCCTPOMCTB € MPOSIBICHUEM
TPEBOTH, KOTOPbIE MOTYT OBITh TaKXke CBSI3aHbl ¢ OECCOHHMIIEH; KYNHUPOBAHUS MCUXOMOTOPHOTO
BO30YXK/I€HUs, CBSI3aHHOTO C TPEBOTOM; KyMUPOBAaHUS SMHUICHTUYECKUX MPUIATKOB U CYAOPOKHBIX
COCTOSIHUHM pazIMUHON STHOJIOTHH (B COUETAaHUHU C APYTUMHU MIPOTHUBOCYIOPOKHBIMU MpenapaTamu);
JUIsL TIPUMEHEHUS IIPU COCTOSHMSAX, COINPOBOMKIAIOLIMXCS IOBBIILICHUEM MBIIIEYHOTO TOHYCA
(cTonOHAK, TpPU OCTPHIX HAPYIIEHUSX MO3TOBOTO KpOBOOOpamleHHs W T.I.); KyNHPOBaHUS
aOCTUHEHTHOTO CHUHAPOMA; JUIsl MPEMEIUKAllMM U aTapajire3ud B COYETaHWU C aHaJIbI€TUKaMU U
JPYTMMH HEUPOTPOIHBIMHM IIperapaTaMy IpU Pa3jIW4YHbIX JHArHOCTMYECKUX IIPOLENypax, B
XUPYPTHUYECKON ITPAKTHKE.

4.2. Pesxum 103MpOBaHus U cNIOCO0 MPUMEHEeHUs!

Pexxum 103upoBaHus ¥ NPOAOHKUTEIBHOCTD Kypca JIEUEHHS ONPEAEIIAETCS BpauOM B 3aBUCUMOCTH
OT COCTOSIHUS M peaKlys NalueHTa.

Pexxum o3upoBanus

B kauecmee amxcuonumuka: 5-10 mMr B cytku, B 2-4 mpuema. lIponomKUTeNbHOCTh JICUEHUS

HE JOJDKHA NpEeBbIIaTh 4 HeNIelnb, B TSKENIbIX CIIy4asX JJOMYCKAaeTcsl MNpOJJICHHE JICUEeHUS
10 8-12 Henenb, BKIKOYas BpeMs ITIOCTENIEHHOTO MPEKPAILCHUs [TpreMa Ipenapara.

Ilpu 6ecconnuye: 5-15 Mr B pa3oBoi j03€ nepea CHOM. [IpogomKuTenbHOCTh JISUCHUST HE JOJDKHA
MPEBBIIATH 4 HENEIb.

Kax npomusocyoopooicnoe cpedcmeo: 5-10 mr B cytku, B 2-4 mpuema. [IpomomKuTenbHOCTh
JICUYCHUS HE JIOJDKHA NPEBHIIATh 4 HEJeNb.

Jna cuamua cnazmos ckenremmuvix muiuiy: 5-10 mMr B cyTku, B 3-4 mpuema. IIpomomxuTeabHOCTb
JICUYCHUS HE JI0JDKHA NIPEBBIIATh 4 HElleNb.

COOTBETCTBYET 3KCNEPTHOMY OTUYETY
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HeoOxomuMo) 5 Mmr 3-4 pasa B CyTkU. [IpOoJOIDKUTENBHOCTH JICUYCHHS HE JIOJDKHA MPEBBIIIATH
4 "Henens.

s npemeouxayuu: 5-20 Mr B pa3oBoii 03¢ WIHM B pa3/IeNICHHbIX /103aX B TeueHue 1-2 aHeut nepen
XUPYPTUIECKIM BMEIIATEITHCTBOM.

MaxkcumanbHas cyToyHast fqo3a 60 Mr/cyTku (B KOMILUIEKCHOM Tepamuu SMHICICHH, YacTO IMpHU
CHACTUYECKUX COCTOSHUSAX).

IIpoaomKHTEIHbHOCTE JICUCHHS

[Ipon0mKUTENBHOCTD JICUEHUSI MA3€MaMOM CIIEAyeT OTpaHUYUTh O MUHUMYMa; OHA HE JOJDKHA
MPEBBINIATH 4 HENENb, B CIIy4ae COCTOSTHUN TPEBOTU B TSKEINBIX CIydasX JOMYCKAaeTCs MPOAJICHHUE
nedeHus: 10 8-12 Hemenb, BKIIOYas BpPEeMsl IOCTETIICHHOTO NPEKpalleHUs] NpueMa Ipernapara.
He cnenyer npoaneBarts jgeueHne 6€3 MOBTOPHOM OIICHKH COCTOSHHS MAI[EeHTA.

HaubGonee Oe3omacHbIM  cIOCOOOM  OTMEHBI ~ OEH30AMA3CMHHOB  SABISAETCS MPUMEHEHUE
JIEKapCTBEHHOT'O Tperapara B MOCTENEHHO YMEHBIIAIOIIUXCS 103aX CTPOro Moj HaOIroAeHHEM
Bpaua.

Cxema 103UpOBaHUs MIPH MMOCTETICHHON OTMEHE Tepaniy 0eH30AHa3ETHHOB:

VY manmenToB, npuHuMaronmx Menee 40 Mr auaszernama B CYTKH, CIEAYET JIEWCTBOBATh IO CXEME
YMEHBIICHUS O3Bl OCH30IMA3CIINHA, PEIHAZHAYCHHOHN «IUISI HU3KUX JI03)

[TarueHTHI, MPUMEHSIONIUE TUa3enaM B o3¢ MeHee 40 MT/cyTKr
Bpewms npuema 10361 1uazenama OO6mas cyrouHas

8:00 12:00 20:00 J103a
Wcxonuas nos3a 5wmr 5wMr 5wmr 15 Mr
1 ymeHbIIeHHE 103bI 5wMr 2,5 Mr 5Mr 12,5 mr
2 yMeHbIIEHHE J03bl Swmr - Swmr 10,0 mr
3 yMEHBIIIEHUE JO3bI 2,5 Mr - 5Mr 7,5 Mr
4 yMEHbIIIEHHE J103bl - - 5wmr 5wMmr
5 YMEHBIIECHHE 103bI - - 2,5 Mr 2,5 mr

VY manmentoB, npunuMaronmx 40 Mr nuasenama B CYTKH WM Oojiee, CleayeT IeHCTBOBATH IO
CXEeM€ YMEHBIIICHHUS 103bl OCH30A1a3eNUHA, TPEAHA3HAYECHHOM «JJIs1 BRICOKUX JT03)»

[TanuenTsl, npuMeHsoMe quasenam B go3e 40 Mr/cyTku i 6osee
Bpems npuema 103bl Aua3enama OOm1as cyrouHas
8:00 12:00 17:00 21:00 7o03a
Hcxonnas no3a 10 mr 10 mr 10 mr 10 mr 40 mr
| yMeHbIIEHHE 103bI 10 mr Sw™mr Swmr 10 mr 30 mr
2 yMEHBIIEHHE J03bI SwMmr - Swmr 10 mr 20 mr
3 YMEHBILIEHUE JJ03bI - - - 10 mr 10 mr
4 yMeHBILICHUE 103bI - - - 5 mr 5 mr

Oco0Oble T'PYIITBI TAITWMEHTOB

Hab;ueHMbl nooaicun10co so3pacma
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MOKHJIOTO BO3pacTa ClIeyeT Ha3HayaTh HE 0oJiee TMOJIOBHUHBI OOBIYHOM J03bI, pEKOMEHIOBAHHON
B3pocibM. Eciii HE0OX0IMMO, J03y MOKHO IOCTETICHHO YBEIHYHUTH (IIPH YCIOBHH XOPOIICH
MEPEHOCUMOCTH TIperapara).

Iayuenmsi ¢ HapyweHuem yHKYyuY novex uiu neveHu

PexomeHyeTcst yMeHbIIeHHE 0361 Tipenapata. Jlo3a monoupaeTcss MHANBUIYAIBHO B 3aBUCHMOCTH
OT CTETICHH MMeYCHOYHOW WIIM IOYeUHO! (KIIMPEHC KPeaTHHIHA) HeJJOCTATOYHOCTH.

etn
IIpoTtuBonokasaH y gerei B Bozpacte 10 18 jer.

Cooco0 nmpuMeHeHns

BuyTpb, 3anuBast HEOOJIBIINM KOJIUYECTBOM BOJIBI.

4.3. [IpoTuBONOKA3AHUSA

— TUIEPUYYBCTBUTENIIBHOCTh K JMa3enamy, JpyruM OeH3o1uaszenuHaM MId  JIo0oMy U3
BCIIOMOTaTeNbHBIX BEIIECTB, IEPEUNCIICHHBIX B pa3zeine 6.1.;

— KOMa;

— IIOK;

— OCTpas aJKOToJibHAasi MHTOKCHKAIMS C OCia0JIeHWeM >KM3HEHHO BaKHBIX (YHKIHHA, OCTpBIE
MHTOKCUKAIIUU JIEKAPCTBEHHBIMU CpPEJICTBAMH, OKa3bIBAIOIIMMM YTHETAIollee JIeHCTBUE Ha
LEHTPAJIbHYI0O HEPBHYIO CUCTEMY (B TOM YHCJIE€ HApKOTMYECKHE AHAJIBI€TUKU M CHOTBOPHBIE
JIeKapCTBEHHbIE CPEJICTBA);

— ocTpble 3a00J1eBaHMsI IEYEHHU U MTOYEK;

— TsDKeJas eYeHOYHast HeJJOCTaTOYHOCTb;

— TsDKeJas MUACTEHUS,

— 3aKpBITOYTOJIbHAS IJ1ayKoMa (OCTPBIA MPUCTYI WIK HNPEAPACIIONOKEHHOCTh);

— nopdupus;

— HapylUIeHHE JbIXaHUS U CO3HAHUS EHTPAIbHOI'O IPOUCXOKICHNUS;

— CHHJIPOM HOYHOIO artHO?;

— TsDKeNasg XpOHUYecKass OOCTpYyKTHUBHAsi OO0J€3Hb JIETKUX (OMAacHOCTh IPOrpecCUpOBaHUS
JbIXaTeJIbHOM HEJOCTaTOYHOCTH);

— OCTpasi WIH TsKelas JAbIXxaTelbHas HeI0CTaTOYHOCTh,

— runeptpodus mpeacTaTebHOMN JKeJe3bl;

— JAMasenam He JOJDKEH IMPHUMEHSTHCS B KaueCTBE MOHOTEpPAIMM y IMALMEHTOB C JEHNPECCUBHBIMU
WIA TPEBOXKHBIMHU PACCTPOMCTBaMH, TaK KaK NPHUMEHEHHE [ua3eramMa MOXKET CIPOBOLMPOBATH
CYULIUJAIBHOE IOBEJICHUE;

— HacJIeJICTBEHHAs! HEMEPEeHOCUMOCTh TajaKTO3bl, JAe(DUINUT JIaKTa3bl WM TIIIOKO30-TaIaKTO3HAS
MababcopOoIus;

— OepeMenHoOCTh (0ocobenHo |, | TpumecTpsi);

— TMEepHOJ IPYJIHOTO BCKapMIIUBAHUS;

— JIeTCKUH Bo3pacTt a0 18 er.
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C 0CTOPOKHOCTBIO

— BNWIENCHS WIN 3MUJIENTUYECKUE NPUNIAJAKU B aHAMHe3€ (Havaso JICUEHUs JUa3eraMoM WM €ro
pe3Kast OTMEHA MOT'YT YCKOPSITh pa3BUTHE IIPUIIAIKOB WIIM SIUIIEITUYECKOTO CTaTyca);

— TICUYCHOYHAs W/WIM TIOYE€YHAs HEeIOCTaTOYHOCTh (IPHU JIUTEIBHOM JICUCHHH HEOO0XO0AUM
KOHTPOJIb KaPTHHBI IEpUPEPHUECKOIT KPOBU M AKTHBHOCTH «II€YCHOYHBIX» (DEPMEHTOB);

— 1epeOpasbHbIEC U CIMHAIBHBIC aTAKCHH;

— THUIEPKUHE3BI;

— aJIMKTUBHBIE PAacCTPOMCTBA (AIKOroJIbHAs 3aBUCHMOCTb, JIEKAPCTBEHHAsl 3aBUCHUMOCTh) B TOM
YHUCJIE B AHAMHE3E;

— oOpraHuveckue 3a00JIeBaHuUs TOJIOBHOTO MO3Ta,

— TMcux03 (BO3MOXKHBI TApaJOKCaAIbHBIE PEAKIUN);

— THUIONPOTEUHEMHUS,

— TOXKHUJION BO3pAcCT.

Oco0ble yKa3zaHus
O6mras nadopmaius, kacaromascs Ha0Io1aeMbIX 3G (HEKTOB MOCIIe JIeYeHUs: OCH30IMa3eTUHAMU U

IPYTHMH TIperapataMyd TOJ00HOTO IEHCTBHS, KOTOPYIO CIEIyeT Y4YUTBIBATH TPHU HA3HAYCHUU
Irasernama.

Tonepanmuocmo

Perynsproe npumenenue OeH307Ma3enUHOB (B TOM YHCIE JHa3elmaMa) MOXET IPUBECTH K
ocnablIeHuIo uX JeHCTBUS.

Jlexapcmeennas 3a8ucumocmeo

[Ipumenenne O€H30MA3E€MUHOB MOKET MPUBECTH K PA3BUTHIO TICUXUYECKOW M (HU3HUECKOi
JIEKapCTBEHHOM 3aBUCHUMOCTU. PHUCK pa3BUTHsI JIEKapCTBEHHON 3aBUCHUMOCTH YBEIHMYHUBAETCS
BMECTE C JI030H W TMPOAOJDKUTEIBHOCTHIO JICUYCHHS, W BO3PACTACT y MAIMEHTOB C aJKOTOJHHOU
3aBHCHMOCTBIO, a TAK)KE y IMAIMEHTOB C 3aBUCUMOCTBIO K JICKAPCTBCHHBIM TIperiapataM B aHaMHe3e.
Cunopom «ommenwly

Pe3koe mpekpaineHne TPUMEHEHHUs aua3ernamMa MOXET NMPUBECTH K BO3HUKHOBEHHIO CHHIPOMA
«OTMEHBI», XapaKTEPHBIMHU IPOSIBIICHUSIMU KOTOPOTO SIBJISIOTCS: TOJOBHBIC W MBIIICYHBIC OOJIH,
TPEBOKHOCTh, HAIPSHKEHHOCTh, CIIyTAaHHOCTh CO3HAHMS, pa3IpaKUTEIbHOCTh, OECCOHHMIIA, a B
TSDKENBIX CIy4asX — Jiepeanu3alus, ACTepCoOHaIn3aus, THIepaKy3us, CBeTO00sS3Hb, TaKTUIbHAS
TUIEPYYBCTBUTEIBHOCTD, TAPECTE3UN KOHEUHOCTEH, TAJUTFOIUHAIINH U IPUCTYTIBI CYIOPOT.
becconnuya no muny «puxowemay

[locne oOKOHYaHMS JIEYEHHUS MOMKET HACTYNUTh MNPEXOISAIIUNA pPEUUIUB CHMITOMOB B Oojiee
BBIpOKEHHOU (opme, 4YeM Te, KOTOpble OBUIM NPUYMHOM TEepPBOHAYAIBLHOIO JICUCHHs (Tak
Has3plBaeMash OCCCOHHHWIIA I10 THUIy «PHUKOIIETa»). ODTHM CHMIITOMaM 4YacTO CONMYTCTBYIOT
M3MEHEHHUS HaCTPOEHHUsI, TpeBOora, 0€CIIOKONWCTBO, pacCTpoiicTBa CHA U OECCOHHMUIIA.

[TarueHT AOMKEH OBITH MPOMH(POPMUPOBAH O BOZMOKHOCTH BOZHUKHOBEHHUSI OCCCOHHHUIIBI TIO THITY
«puKomieTay. JT1a uHPOpMAIUs YMEHBIIUT €ro OECIOKONWCTBO B CiIy4ae, €CJIM TaKue CUMITOMBI
MOSIBSATCS TIOCTIE PEKPAIIeHUs TPUMEHEHHUS MperapaTa.

BeposiTHOCTh pa3BUTHUSI CHHAPOMA «OTMEHBD» WIH MOSBICHUS OSCCOHHUIIBI MO THIY «PHKOIIETa
BO3pACTaeT MMPHU PE3KOM MPEKpaLIEHNH IPUMEHEHUs mpenapaTa. [[is yMeHbIIeHUs prucKa pa3BUTHUS

3TUX CHMIITOMOB PEKOMEHIyeTCs ITOCTEIIEHHOE YMEHBIIICHHUE J03bI.
4
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Anmepoepaonas ammesus

CMEPTHOMY OTUETY

Jlnaszernam, TakKe Kak JApyrue OeH30[Ma3enuHbl W TOJOOHBIC Ipermaparbl, MOXET BBI3BATh
aHTEepOrpasiHyI0 aMHe3MI0. Takoe coCTOsIHNE BO3HUKAET Yallle BCETO Y€pPe3 HECKOIBKO YacoB IOCIIE
npuema Inpenapara, 0coOeHHO B OoipIIoil go3e. CHMOTOMBI aMHE3HMH MOTYT COIPOBOKIATHCS
HEaJeKBaTHBIM K CUTYyallUU NMOBEAECHUEM. [l CHM)KEHUS pHUCKAa BO3HUKHOBEHHS aHTEPOTpPaJHOMN
aMHE3MM pPEeKOMEHJAyeTcs MPUHMMAaTh IMpernapar 3a rojiyaca 70 CHa M 00eCHeuuTh YCIOBUS IS
HEIPEPBIBHOIO CHA B TEUEHHUE /-8 4acoB.

Ilcuxuueckue u napadokcanvHvle peakyuu

IIpumeHeHune nua3zenamMa MOXKET BbI3bIBATh HENpPaBWIbHbIE (IPOTHBOIOJIOXKHBIE OXKUAAEMBIM)
NCUXWYECKHE W TapaJoKCAIbHBIE pEaKIHW, TaKue Kak: OeCIOKOWCTBO, BO30YXKIEHHE,
Pa3ApaKUTENbHOCTh, arPECCUBHOCTD, 03JI00JICHUE, HOYHBIE KOIIMaphl, TaJUTIOLWHAIINN, TICUXO03BI,
cOMHaMOyJTU3M, HAPYLICHUs JMYHOCTH W JAPYTHE MOBEICHUECKHUE PACCTPOHCTBA. DTH peaKiuu
3HAYUTENIPHO 4Yallle HaOMI0JAlOTCs Yy MOXWIbIX HAllMeHTOB M y MAalUEHTOB C aJKOTrOJbHOMN
3aBHCHUMOCTBIO.

B ciydae nosiBieHus: TaKMX CUMIITOMOB HEOOXOIMMO Cpa3y ke MPEeKpaTUTh IPUEM Ipenapara.
Cneyughuueckue epynnvl nayuenmos

[TanmeHnTam MOXWIIOro BO3pacTa pEKOMEHIyeTCs Ha3Ha4aTh MEHBIINE J103bl, B CBSI3U C BO3MOKHBIM
YCWJIEHHEM HEXKEJaTeNbHbIX pPEaKIUil, TIJaBHbIM O0pa3oM pacCTpOWCTB OpPUEHTAUUH WU
KOOpJMHAIIMK JBUKEHUH (I1aJleHUs, TPABMBbI).

He pexkoMmeHnayercs mNpUMEHSATh OEH301Ma3€NUHBl Yy MAalMEHTOB C TSDKEJIOW IEeYEeHOYHOU
HE/IOCTaTOYHOCThIO, TaK KaK OHHM MOTYT YCKOPATH pa3BUTHE IE€YEHOYHOH »HHIE(daIonaTuu.
Heo6x011uMo0 ¢ 0CTOPOKHOCTBIO IPUMEHSTh NpenapaT y HalMeHTOB C XPOHUYECKON JIbIXaTeIbHON
HE/I0CTaTOYHOCThIO, TaK KaK YCTAHOBIJIEHO, UYTO OEH30/Ma3eNMHbl MOT'YT OKa3blBaTh YI'HETAIOIIEEe
BJIMSIHUE HA JBIXATEIIbHBIN LIEHTD.

Havano nedeHusi nuasenaMoM WIM €ro peskas OTMEHA y MalMEeHTOB C DIWIENCUEN WIH ¢
ANWIENTUYECKUMH TPUMNAJKAMH MOTYT YCKOPATh Pa3BUTHE IPUIIAJKOB WM SMHUICOTHYECKOIO
crartyca.

He pexomennyercs mnpumeHsATh OEH30Ma3eNUHBl U MOAOOHBIE Ipernaparbl y MalMEeHTOB C
MICUXO03aMHU.

Huazenam cienyer MNpUMEHSATh € OOJBIION OCTOPOXKHOCTBIO Yy TMALMEHTOB C CUMITOMaMu
aenpeccud. Y 3TUX NAUEHTOB MOTYT IpPOSBJIATHCA CyULUAAIBHBIE HAKIOHHOCTU. B cBs3zu ¢
BO3MOXXHOCTBIO  YMBILIUIEHHOM  NI€PEJO3UPOBKHM, OTUM NAIMEHTaM CJEAyeT Ha3HaydaTb
0eH3011a3enHbl HACKOJIBKO 3TO BO3MOXHO, B HAMMEHBIINX /103aX.

beH3oaua3enuypl He JOJKHBI IPUMEHATHCS B MOHOTEPAIIUU JIEIPECCUN UM TPEBOT'H, CBSI3aHHOM C
nenpeccueil. MoTorepanus STUMH NpenaparaMu MOXKET YCUJIMTh CyUIU1adbHbIe TEHACHIINN.

B ciydae norepu Onu3KMX MM Tpaypa OEH30[MA3€NMHBI MOTYT 3aMEMJIATh IICUXOJIOTMYECKOE
OCO3HAHUE U NPUHATUE CUTYyAalUH.

benzoauazenuusl ¥ Mo00HbBIE MTpenapaThl HEOOXOAUMO € OOJIBIION OCTOPOKHOCTHIO MIPUMEHSTH Y
[TALUECHTOB C AJIKOTOJIBHOM, JIEKADCTBEHHOW M HAPKOTUYECKOM 3aBUCUMOCTBIO B aHaMHe3e. Takue
MALUEHTBI BO BPEMS JIEUEHUS JOJDKHBI HAXOAUTHCS 0] CTPOTMM KOHTPOJIEM, T.K. BXOAAT B IPYIILY
pHUCKa pa3BUTHUS MPUBBIKAHUS U IICUXUYECKONW 3aBUCUMOCTH.

Jlnazernam HEOOXOAMMO C OCTOPOXHOCTBIO MPUMEHSTH Yy MalMeHToB ¢ nopdupueil. [Ipumenenue
Jra3ernaMa MOXKET BbI3BAaTh YCUJIIEHUE CUMIITOMOB 3TOH OOJIE3HH.
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NPUMEHEHHE Yy TAIMEeHTOB C OTKPBITOYTOJbHOW (OPMOIl TIayKOMBI, KOTOpBIE IOJYyYaloT
COOTBETCTBYIOIIEE JICUCHHE, HO IPOTUBONOKA3aH MPU 3aKPBITOYTOJILHON (hOpME TIIayKOMBI).

Bo Bpems NpoNOKHTENbHON Tepanmuy TOKa3aHbl TEPUOJHUYECKUE HCCICIOBAaHUA KPOBU
(Mopdosorust ¢ Ma3koM) U QYHKIIMOHAIBHBIE TPOOBI TICUCHH.

Bo Bpems neueHns 1uasenaMoM M B TEUEHHE 3 JTHEW IOCIE €ro 3aBepLICHUS HENb3s YHOTPeOIsATh
HUKAaKHX CIUPTHHIX HAITUTKOB.

BcnowmorarensHble BeliecTa

[Mpenapar comepxut mnakro3y. [lanmmeHTam penko ¢ pPEeaKo BCTpPEUArOIICHCs HAacieICTBEHHOM

HETIEPEHOCUMOCTBIO I'aJlaKTO3bl, AE(UIIMTOM JIaKTa3bl UM INIIOKO30-TalaKTO3HOH ManbabcopOuuei
HE clie[lyeT IPUHUMATh ATOT Mpernapar.

4.5. B3aumoneiicTBHe C [JPYrHMH JIEKADCTBEHHbIMH IpenapaTamMM W JApyrue BH/IbI
B3aMMOJAEHCTBUSA

Jluazernam ycUIMBAaeT YrHETalollee JeHCTBME Ha LEHTPaJbHYI0 HEPBHYIO CHUCTEMY 3TaHOIA,
CeJlaTUBHbIX U AHTUIICUXOTUYECKUX JIEKapCTBEHHBIX CpeACTB (HEeHpOoNEeNTHKOB),
aHTUJICTIPECCAHTOB, HAPKOTUYECKUX AaHAJIbIEeTHKOB, JIEKApCTBEHHBIX CPEIACTB Ul  OOIei
aHEeCTe3UH, MUOPETIAKCAaHTOB.

[Tpemenukanus Aua3ernaMoM MO3BOJSET CHU3UTH N103y (heHTaHWIa, TPEOYIOUIYIOCs /sl BBOTHOU
o0IIeii aHecTe3nn, 1 YMEHBIIUTD BpeMsi, HEOOXOIMMOE IS «BBIKITIOUEHHS CO3HAHUS C TIOMOIIBIO
MHIYKIIMOHHBIX J03.

WMHruburopsl MUKpPOCOMAJIbHBIX ()EPMEHTOB IEYEHU (B TOM YHCIE LHUMETHIUH, IepopalibHbIE
KOHTpALIeNITUBBL, SPUTPOMHUIIMH, JUCYylb(upaM, (DIYyOKCEeTHH, H30HHA3MJ, KETOKOHA30ll,
METOIIPOJIOJI, TPOIPAHOIIOIN, MPOMOKCU(EH, BAIbIIPOEBast KUCIOTA) YAIUHAIOT T12 U yCUIUBaIOT
JNIEUCTBYE THa3ernaMa.

NHayKTOpEl MHKpPOCOMaNIbHBIX ()EPMEHTOB TNieueHu (pudaMnuiuH, KapOamazenuH, KodeuH)
yMEHbBIIAOT 3 (PEKTUBHOCTH AMa3enama.

WNHruburopbl MOHOAMHUHOKCHJIA3bl, aHAJIENTHKU, TMCUXOCTUMYJISTOPBl CHUXKAIOT 3(P(PEKEeTUBHOCTD
auaszenama.

HapkoTnueckue aHaabreTMKH YCWIMBAIOT 3HOpHIO, NPHUBOAS K HAPACTAHUIO IICUXUYECKOMH
3aBUCHUMOCTH.

AHTanuaHble JIEKapCTBEHHBIE CPEJCTBA YMEHBINAIOT CKOPOCTh BCACBIBAHUA Juasenama u3
KEJTyJOYHO-KUIIEYHOT 0 TPAKTa, HO HE €T0 MOJIHOTY.

Owmenpa3oi yAJuHSAET BpeMs BbIBEICHHS 1ua3enama.

I'MnoTeH3uBHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA MOIYT YCHIMBAaTh BBIPAXKEHHOCTb CHUXKEHUS
apTepHalIbHOTO J1aBJICHUSI.

Ha ¢one ogHOBpeMEHHOr0 NPUMEHEHUS KJI03aIIMHA BO3MOXHO YCUJIEHUE YTHETCHHUS JbIXaHUs.
IIpy 0gHOBpEMEHHOM IIPUMEHEHUU C HU3KOMOJSAPHBIMU CEPACUYHBIMU INIMKO3UAAMU (AUTUTOKCHH)
BO3MO)XHO YBEJIIMUEHUE KOHIIEHTPALMHU IIOCIEIHUX B CHIBOPOTKE KPOBHM M Pa3BUTHE TIIMKO3UIHON
MHTOKCUKAIIUH (B pe3yJIbTaTe KOHKYPEHIIMH 32 CBS3b C OeJIKaMHU IUIa3Mbl).

CHmxaet 3(ppeKTHBHOCTD JIEBOIONBI Y NAIIMEHTOB C MTAPKUHCOHU3MOM.

Jlnazenam MOXET MOBBIIIATh TOKCUYHOCTH 3UI0BYIMHA.

Pugamnuuyz MoXxeT ycuinuBaTh BbIBEJCHUE AMa3eriaMa U IOHMWXKATh €r0 KOHIIEHTPALUY B IIJIa3Me.
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4.6. ®epTHIBHOCTD, 0€PEMEHHOCTD M JJAKTALMS

bepemeHHOCTD

[Ipumenenue mnpemnapara B Hepuoj OEpeMEHHOCTH MAOIMYCKaeTcsl TOJBKO B TOM Cllydae, €ciiu
WCIIOJIb30BaHUE Y MaTepu UMEET aOCOJIOTHBIE IMOKa3aHWsA, a NMpUMEHEeHHe Oojee 0e30macHoro,
aIbTEPHATUBHOTO CPEJICTBA HEBO3MOKHO MJIM IPOTHUBOIOKA3aHO.

Jlnazenam oka3bIBaeT TOKCHMUYECKOE JECWCTBUE Ha IJIOJ U YBEIUYUBACT PUCK PAa3BUTHS BPOKIACHHBIX
MMOPOKOB TpH NpUMeHEeHUU B | Tpumectpe OepemeHHocTH. [IpruemM TepameBTHUECKUX 103 B Oolee
MO3JHUE CPOKH OCPEMEHHOCTH MOXKET MPUBECTH K (HU3MYECKOW 3aBUCUMOCTH — BO3MOXKCH
CHUHJIPOM «OTMEHBD» Y HOBOPOXKJIEHHOTO.

[Tpu nmpumenennn Cubazona B mo3ax Ooznee 30 mMr B TedeHue 15 4acoB 0 pOJOB HIIM BO BpeMs
POIIOB MOXKET BBI3BIBATH y HOBOPOXKICHHOTO YTHETEHHME MAbIXaHUA (10 amHO3), CHUKCHHE
MBIIIEYHOTO TOHYCA, CHIKEHUE apTEpHUaIbHOTO NABJICHHS, THIOTEPMHIO, CIAObIi aKkT COCAHUA
(CMHAPOM «BSIIOTO peOCHKAY).

Jlakranus

[IpemapaT mpOTUBOMOKA3aH B MEpUOJ JakTanuu. [Ilpu HEOOXOIMMOCTH MPUMEHEHHS JHa3ernama y
KCHIIUH B TIEPHOJ] TPYTHOTO BCKAPMIIMBAHUS CIIEIyeT MPEKPATHTh KOPMIICHHE TPYABIO IS
MIPEIOTBPALICHUS PAa3BUTHS HEXKEIIATEIBHBIX PEAKIIUN y MJIa/ICHIICB.

4.7. BiausiHMe Ha CHOCOOHOCTH YHPABJIATHL TPAHCHOPTHBIMHU CpPeIACTBAMHM M padoTarbh ¢
MeXaHM3MaMu

B nepuon neueHus crnenyer BO3AEPKATHCA OT BOXKJACHHS aBTOTPAHCIOPTAa M 3aHATUH JIPYTUMHU
MOTEHIIMAJIbHO OMACHBIMU BUAAMH JESTEIBHOCTH, TPEOYIOMIMMH TOBBIIIEHHON KOHIIEHTPAIUU
BHUMAaHUS U OBICTPOTHI ICKXOMOTOPHBIX PEAKIIHIA.

4.8. HexenaTejibHbIe peaKuMu
Pesrome HexenaTenbHbIX PeaKIUn

YacroTa BOSBHUKHOBEHHSI TOOOYHBIX 3(PPEKTOB ompenensiack B COOTBETCTBUU C KilaccupuKaluen

Bceemuphoii Opranusaiiu 3apaBooxpaneHus: oueHb yacto (> 1/10), gacto (> 1/100, Ho < 1/10),

Hewacto (> 1/1000, o < 1/100), penko (= 1/10000, Ho < 1/1000), ouenn peako (< 1/10000),

4acTOTa HEeU3BeCTHA (HA OCHOBAHUHM MMEIOUIMXCS JTAaHHBIX OLICHUTh HEBO3MOXKHO).

Hapywenus co cmopoHul Kposu u tum@amuyeckou cucmembl

OYEeHb PEIKO: HAPYIIECHHs MOP(OIOTHYECKOTO COCTaBa KPOBH — HEUTpONEHHs (TPH UTUTEITEHOM

NPUMEHEHUH PEKOMEHAYETCS TEePUOJUYECKHIl KOHTPOJIb COCTaBa KpOBM), JICHKONEHHS,

arpaHyJoLMTO3, aHEMHUsI, TPOMOOLIUTOIICHHUSI.

Hapywenus co cmoponvl ummynHou cucmembl

OYEHb PEJIKO: aHA(UIIAKTUIECKHE PEaKILIUU.

Hapywenusa memabonuzma u numanus

HEYacTO: OTCYTCTBHUE allleTUTA.

Icuxuueckue napywenus

OYeHb pEAKO: TMapaJOKCalbHbIE pEaKIuu — IICUXOMOTOPHOE BO30YyXKIeHHE, OECCOHHMIIA,

MOBBILIEHHOE BO30YKJIEHHE M arpecCUBHOCTb, MBIIICYHBIA Tpemop, cynoporu. IlapagokcanbHbie
7
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NalUECHTOB C ICUXWYCCKUMH 3a00JIeBaHUSIMHU.

[lcuxuueckass u (Qusnyeckas 3aBUCUMOCTh MOXKET pPa3BUTHCA MPH JIEYCHUHM [UA3eNaMoOM B
TepaneBTHYECKUX J03aX B TeueHue 2-3 Henenb. Pe3koe mpekpaileHue mpuemMa npenapara MOXeT
NPUBECTH K CHUHAPOMY «OTMEHb». [lamMeHTsl, 370ymoTpeOisionie  ajkorojeM WU
JICKApCTBEHHBIMH ~ CPEJCTBaMH, OoJiee MPenpacroiioKEHBl K  Pa3BUTHIO  JIEKAPCTBEHHOU
3aBHCUMOCTH.

Bo Bpems nedenus 1uazenaMoM MOXKET BBISIBUTHCS IMEIOLIAsICS HEAMArHOCTUPOBAHHAS JICTIPECCHSL.
Hapywenus co cmoponul nepénoii cucmemvl

4acTo: COHJIMBOCTb, 3aMEICHHE pEaKlWu, TOJOBHAs OONb U TOJOBOKPYXKEHHE, CIyTaHHOCTh
CO3HaHMS U Ae30pUEHTAIMsI, aTakcHsl. ITH 3P (EeKThl Yalle BCero HabMIoAal0TCs B Hayalle JICUeHUs,
y TalMeHTOB MOXWJIOro Bo3pacTa (cM. pasznmen 4.4.) u, Kak MpaBWIIO, HCUYE3al0T B TEUYCHHE
MpoJoJKaroIIelics Tepanuu. B ciydyae ycuieHHs 3THX peakiuil, COOTBETCTBYIOIIEE YMEHbIIICHUE
TI03bI OOBIYHO CHMYKAET UX BBIPAKEHHOCTD U YaCTOTY.

penKo: mocie MpueMa Ipernapara B OONBIIMX [03aX — IU3apTPHsl C HEBHATHOH pEUYbI0 U
HETPAaBWIIBHBIM MTPOU3HOIICHUEM, HAPYIICHUS TTaMSTH, KaTaJICTICHUs, THITOPe(IICKCHS.

Hapywenus co cmoponwl opeana 3penus

HEYacTO: HApYIIEHUS 3peHUs (HEUETKOE 3pEeHUe, TUIIIONHUS, HUCTarM).

Hapywenus co cmoponul cepoya

HevacTo: 00Jb B IPyAHON KIIETKe, OpaaukapIusl.

Hapywenus co cmoponwl cocyoos

HEYacTO: HE3HAUUTEIFHOE CHIDKEHHE apTEPUAIIBHOTO JIABIICHHUS.

Kenyoouno-kuweunvie HapyuieHus

HEYacTO: 3a1op, TOITHOTA, KeITyTOYHbIE pACCTPONCTBA, YYBCTBO CYXOCTH BO PTY, TaCTPaJTHsI.
Hapywenus co cmoponul neuenu u dcenuesbl8o0auux nymeti

OYEHb PEIKO: KeNTyxa (MPH JTUTSITHHOM MPUMEHEHUH PEKOMEHIYETCsl TIEPHOANMYECKII KOHTPOJIb
(GYHKIMU T€YeHHU), HapylleHus (YHKIMM I€YCHU, HE3HAYUTEIbHOE IOBBIIICHUE AaKTUBHOCTU
anannHamuHoTtpanchepassl (AJIT), acnapraramunorpanchepassl (ACT) u menounoit pocdarassi.
Hapywenus co cmoponwl kodtcu 1 n0OOKOINCHbIX MKAHeL

PElKO: KOXKHBIE aJUIEPrU4eCKUe peakuu (ChlIIlb, 3y/], KPAalMBHULIA).

Hapywenus co cmoponul mbluieuHotl, ckelemHot U COeOUHUMENbHOU MKAHU

HEYaCTO: MBIIICYHBIN TPEMOP, MBIIIIEYHAS CI1a00CTh.

Hapywenus co cmoponwl nouek u Mouesbigo0sawux nymet

HEYacTo: HeJlep:KaHue MOYH, 33IepKKa MOYH, HapyLIEHUS (PYHKIMH [TOYEK.

Bepemennocms, nociepo0oogulii nepuod u nepuHamanbHvle COCMOosSHUSA

9acTOTa HEU3BECTHA: TEPATOreHHOCTh (0COOCHHO | TpumecTp), yrHETeHHE IEHTPaIbHOW HEPBHOM
cucrembl (LIHC), HapylieHue qpIxaHus U MOJIABJICHHE COCATENBHOrO pedIiekca y HOBOPOKICHHBIX,
MaTepy KOTOPBIX IPUMEHSIIN Mpenapar.

Hapywenus co cmoponsl penpodykmusHoul cucmemsl U MOJIOYHBIX Jicelle3

HEYacTO: HApYyIIEHUSI MEHCTPYaJIbHOTO IIMKJIa, MOBBILICHHE U CHUKEHUE JIMOHUIO.

Obwue HapywieHus U peakyuu 8 Mmecme 68e0eHUs

4acTo: 001Iast c1aboCTh, YTOMIISIEMOCTb, OIIYIIIEHNE YCTAIIOCTH, OOMOPOK.



COOTBETCTBYET 3K

J— e

AR e AneE e e
o1 05.02 2025 Mz 2572

(NOCNEQCBATENEHOCTE 0002)

Onucanue OTIEIbHEIX HeXKEIaTEIbHbIX PEAKIINN

CMEPTHOMY OTUETY

[Tpu nuTenbHOM MPUMEHEHUHM OEH30/Ma3eTMHOB W3MEHSETCS MEPEHOCHMOCTh 3THX IPENaparoB;
MOTYT PAa3BUTHCSA TPU3HAKM TICUXMUYECKON WM (U3MUECKON 3aBUCHUMOCTH. PHCK pa3BUTHS
3aBHCHMOCTH BBILIE IIPU MCIOIb30BAaHUH BBICOKUX 103 U JUIMTEILHOM IIPUMEHEHHUHU IIPENApaTOB.
IIpu pe3koM NpekpalieHuy IpUMEHEHNs Jua3enama pa3BUBalOTCsl CUMITOMBI CHHJIPOMA «OTMEHBD»
(cymoporu, TpemMop, cria3Mbl B )KHBOTE U MBIIIIaX, PBOTA, MOTIMBOCTH). Yallie BCEro 3T CUMITOMBI
pa3BUBAIOTCS MOCIE JUIMTEIHLHOTO IPUMEHEHUS BBICOKHX 103. bosee nerkue cumnromsl (nuchopus,
OeccoHHMIIA) OTMEYAIOTCS IOCJEe BHE3aMHOM OTMEHbl OEH30[IMa3eNMHOB, MPUHUMABIIUXCS B
TEpaneBTUUECKUX J103aX B TEUEHHE HECKOJIBKUX MECSIIEB.

Crnenyer m30eraTh pe3KoW OTMEHBI Ipemapara MpH €ro JUIMTEIbHOM NPUMEHEHUHU, IPU ITOM
CyTOYHas 7032 J0JKHA YMEHbIIATHCS IIOCTEIIEHHO.

[Tpu pa3BuTHH TSKEIBIX TOOOYHBIX 3()PEKTOB eueHe JOHKHO OBITh MPEKPALICHO.

COO6H.I€HI/IC O IMOJ03PCBACMBIX HCXKCIATCIbHBIX PCAKIIUAX

Baxno COO6H_[8.TB O IMOAO3PEBACMBIX HCIKCIIATCIIbHBIX PCAKIHAX IMOCIIC PECTUCTpallU IIperiapara €
OCIbIO obecreyeHus HCIIPCPBIBHOT'O MOHHUTOpHUHI'A COOTHOILIICHUA «I10JIb3a —  PHUCK»
JICKApCTBCHHOT'O IIpfcriapara. MenuuHCKUM pa6OTHI/IKaM PCKOMECHAYCTCA COO6H_[aTb 0 JIIOOBIX

MOJIO3PEBAEMBIX HEXKEJIATEIbHBIX PEaKUUAX JICKAPCTBEHHOIO IIpernapara 4epe3 HalUOHAJbHbBIC
CHUCTEMBI COOOIIEHMUSI O HEXKEIATeIbHbIX pEeaKIHUsIX ToCyJapcTB — uiIeHOB EBpa3zuiickoro
SKOHOMHUYECKOI'O COI03a.

Poccuiickas @enepanus

®denepanbHas ciyx0a o Haa30py B chepe 31paBoOXpaHeHUs

Anpec: 109012, r. Mocksa, CraBsiHCKasl miiomiaip, 1. 4, ctpoenue 1

Tenedon: 8 (800) 550-99-03

OnektpoHHas nmoura: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

Caiit B MH(OPMaLOHHO-TEIEKOMMYHHUKAITHOHHOMN CeTH «HTepHET:
https://www.roszdravnadzor.gov.ru

4.9. Ilepeno3upoBka

CuMITOMBI

CoHNMBOCTh, CHOYTAaHHOCTh CO3HAHMS, HApPYIIEHUE KOOPAWHAIIMKM JBIKCHUH, JIU3apTpus,

HapylleHne 3peHus (HUCTarM), a B cliydyae 3HAUYUTEIbHOW IMEPEIO3UPOBKHU: aTAKCHsl, CHIKEHUE

pedIIeKCoB, CHUXCHHE apTepUANbHOTO MABJICHUS, YTHETEHUE CEpPACYHOM U JABIXaTeIbHOU

NeSTETLHOCTH, alTHO?, KOMa.

OnacHbIMU 17151 )KU3HU MOTYT OKa3aThCsl OTPABIICHUS, BhI3BAaHHBIE OJJHOBPEMEHHBIM ITPUMEHEHUEM

Juazenama ¢ ApyruMHU JIEKapCTBEHHbIMU cpesicTBaMu, yrueratomumu [THC, unu npuem nuaszenama

C QJIKOTOJIEM.

JleueHnue

MOHHTOPUHT OCHOBHBIX JKU3HEHHBIX (YyHKIMH (HIbIXaHUE, MyJIbC, apTepUAIbHOE NaBICHUE),

MEpPOTPUATHS, HAMPABICHHbIE Ha OBICTPYIO JIIMMUHAIMIO W3 OpPraHu3Ma eIle HEeBCOCABIIErocs

JIEKapCTBEHHOTO TMpernapaTa WIM YMEHBIICHHE €ro BCAChIBaHWS B THINEBAPUTEILHOM TPAKTe

(mpombIBaHUE KelyaKa, MPUeM aKTUBHUPOBAHHOTO YTJIsl, PBOTA — TOJBKO Y MAIIMEHTOB B CO3HAHUM).

IIpu HeoOXoguMOCTH, B Cllydae BO3HHKHOBEHMSI CHUMITOMOB CEpAEYHOW U JbIXaTelbHOM
9


mailto:pharm@roszdravnadzor.gov.ru
https://www.roszdravnadzor.gov.ru/

COOTBETCTEBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY
ot 05.02.2025 Nz 2572

HEJIOCTATOYHOCTH, TMPUMEHSIOT CHUMITOMATHYECKOE neqe%;'.:::-ﬁﬁ%&ip;g%ﬂ/f:—: '-a-l}_rPI/rﬁo"["éM

saBisieTcss  urymMa3eHW1 (aHTaroHUCT OEH30AMA3eNMMHOBBIX —perentopoB). dnymaseHusn He
PEKOMEHIYETCSI TPUMEHSITh y TAIMEHTOB C OJIHICNICHEH (MOXET CIPOBOIMPOBATH Pa3BUTHE
AMWICTITUYCCKUX MTPHUITAIKOB).

5. DPAPMAKOJIOTHYECKHUE CBOMCTBA
5.1. @apmakoauHamMHuYecKHe CBOiiCTBA
dapmakoTepareBTHYCCKas rpymnma: IICUXOJIENITHKY, AHKCUOJIMTHKH; IIPOU3BOJTHBIC

OeH30/Ma3enuHa.
Kox ATX: NOSBAOL.

MexaHnusMm aeiictusl, hapmMakoauHamMuyeckue 3G exTol

Jlnazenam OTHOCHUTCSI K IpyIIe MPOU3BOAHBIX OeH3onuasenuHa. [Ipemapar nelicTByeT Ha MHOTue
CTPYKTYPBbI LIEHTPAJIbHON HEPBHOM CUCTEMBI.
KnuHnyeckoe neiicTBUEe uas3enaMa IHpOSABIAETCS  BBIPAKEHHBIM  AHKCHOJIMTHYECKUM U
IIPOTUBOCYIOPOKHBIM JIeHICTBUEM; HECKOJBKO cllabee BBIPRXKEH CHOTBOPHBI M IEHTpaJbHBIN
MUOpeTaKcupyomui 3pQexr.
MexaHu3m JAeHCTBUA ua3eraMa TECHO CBS3aH C TOPMO3HBIM JHAOI€HHBIM HEHpOMEeanaTopoM
ramma-amuHomacisiHot  kucnotod (I'AMK) wu  peuentopom T'AMK-A, depe3 KoTopbli
Helipomenuarop peanusyeT cBou 3((HEKThl B IEHTPAILHOW HEPBHOW CHUCTEME.
Kak u Bce npyrue OeH3oAua3enuHbl, AMA3€NaM yCWIMBAeT TopMo3Hoe BiusHue ['AMK-
epruyecKuX HEWpPOHOB B ILIEHTPAJbHOM HEpBHOH cucteme. CTUMyIUpyeT OEH30AMa3eNuHOBbIC
pELENTOPbl, PpAaCHOJIOKEHHBIE B  aJUIOCTEPUUECKOM IeHTpe mnocrcuHanTudeckux I['AMK-
PELeNTOPOB BOCXOAIIEH aKTUBUPYIOIIEH PETUKYISIpHOW (opMaluy CTBOJIA TOJIOBHOI'O MO3ra U
BCTaBOYHBIX HEHPOHOB OOKOBBIX POroOB CIIMHHOIO Mo3ra (JumOudYeckas cHcTeMa, TallaMyc,
TUIIOTAJIAMYC), TOPMO3UT MOJIMCUHANITHYECKHE CIIMHAIBHBIE Pe(IICKCHI.
AHKCHONUTHYECKOE JeHCTBHE OOYCJOBJIEHO BIUSHUEM Ha MMHJAIEBUJIHBI  KOMILIEKC
JUMOMYECKON CHCTEMbl M TPOSBISETCS B YMEHBUICHHMM 53MOIMOHAIBHOIO HaIPSHKEHUS,
OCJIa0JICHUH TPEBOTH, CTpaxa, OECIIOKOMCTBA.
CenatuBHbl 3p¢dekT 00yCIOBIEH BIMSHHEM Ha PETHKYJAPHYIO (pOpMalMio CTBOJIAa T'OJIOBHOIO
MO3ra M Heclnenupuueckue sapa Tajamyca M HPOSIBISETCS YMEHBIIEHHEM CHUMITOMATUKU
HEBPOTHUYECKOTO MPOUCXOXKACHUS (TPEBOTH, CTPaxa).
OCHOBHOM M€XaHM3M CHOTBOPHOI'O JIEHCTBHUS 3aKJIIOYAETCS B YTHETEHUHU KIIETOK PETUKYJISIPHON
¢dbopmanuu CTBOJIA TOJIOBHOTO MO3Ta.
[IpoTtuBOCY10pOKHOE ACUCTBHE pean3yeTcs MyTeM YCUJICHMS MPECHHANTHUYECKOrO0 TOPMOXKEHHUS.
ITonaBnsercss pacnpocTpaHEHUE SMUIENTOTCHHON aKTMBHOCTH, HO HE CHHUMAeTcs BO30YXkIEHHOE
COCTOSIHME OYara.
[lenTpanpHOE MHOpENaKcUpymollee AeHcTBUE OO0YCIOBIECHO TOPMOXKEHHEM IOJIMCHHANTHYECKUX
CIHMHAIBHBIX a(()EepeHTHBIX TOPMO3ALIMX MyTel (B MEHbIIEH CTENEHH U MOHOCHHANTHYECKUX).
B03M0XHO U IpsiMOE TOPMOXKEHHUE JIBUTATEIBHBIX HEPBOB U (DYHKIIMU MBIIIILI.
OO6namas yMEepeHHOM CHUMIATOJIUTHYECKOM aKTUBHOCTHIO, MOJXKET BBI3BIBaTh CHU)KEHUE
apTepUaANbHOTO JaBJCHUS U paclUIMpeHHe KOPOHApHBIX cocynoB. lloBbimaer mopor OoseBoi
qyBCTBUTENbHOCTH. [lomaBisier cuUMmaroagpeHaloBble W MapacUMIaTHYecKkue (B T.4.
BeCTHOYJIsIpHbIE) TapOoKCcU3Mbl. CHUYKAET HOUHYIO CEKPELUIO JKEITYJ0YHOTO COKa.
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JleiicTBre npenapara HabIr01aeTCs K 2-7 JTHIO JICUCHYSL.

CMEPTHOMY OTUETY

Ha  mpoaykTuBHYIO  CHUMIITOMaTHKy  ICHXOTHYECKOTO  TeHe3a  (ocTpbple  OperoBble,
raJuTIOLIMHATOPHBIE, ap(EeKTUBHBIE PACCTPOMCTBA) MPAKTHUECKU HE BIUSET, PEIKO HAOII0JaeTCs
yMeHblIeHnEe aQPEeKTHBHON HAIPSHKEHHOCTH, OPEIOBBIX PACCTPOMCTB.

[Tpu aOCTHHEHTHOM CHHAPOME MPU XPOHHMUYECKOM aJIKOTOJIM3ME BBI3BIBAET OCIIA0JICHNE aXUTALUH,
TPEMOpa, HETaTUBHU3Ma, a TAK)KE aJIKOTOJIEHOTO JCIUPHUS U TAJUTIOIMHAINH.

TepaneBtnuecknii 3(G¢GeKT y MNaMEHTOB C KapAWITHAMH, ApUTMHUSIMH M I1apecTe3HsIMHU
HaOro1aeTcs K KOHIy | Hexenu.

5.2. @apmakoknHeTHYECKHE CBOIICTBA

AOGcopbrms

AOGcopb6mus Beicokas. [Tocne mpuema BHYTph BcachiBaeTcs okoio 75 %. Knuamueckue 3P QpeKrTo
IPOSIBISIIOTCA Yepe3 Iojyaca rocie mpuema Inpenapara, a MakcuMaibHasi KOHIeHTpaus (Cmax) B
I1a3Me JI0CTUraeTcs uepes 2 yaca, paBHoBecHast KoHLEHTpauust (Css) JOCTUTaeTcst IpU MOCTOSHHOM
npueme uepe3 1-2 Henenu. Jlnazernam JEHCTBYET AJIUTENIBHOE BPEMs B T€UEHHE OKOJIO 12 yacos.
buonoctrynmaocts — 90 %.

Pacnpenenenue

Cas3piBaHMe ¢ OelKaMy IJ1a3Mbl KpOBH cocTaBisieT 94-99 %, npuyem y My>KUUMH OOBIYHO BBIIIIE,
YeM Y JKSHIIHH.

JlnazenaMm u ero MeTaOOJHMTHI NPOHHUKAIOT Yepe3 TIeMaTodHIe(ANTNYeCKU ¥ IUIAllCHTapHbIH
Oapbepbl, OOHAPY)KUBAIOTCS B TPYJHOM MOJIOKE B KOHLIEHTpALUIX, COOTBETCTBYIOmUX 1/10 wactn
KOHILIEHTPALUii B TUIa3Me.

buotpancdopmarus

Jnazenam metabonu3upyercs B euenu ¢ ydactuem m3odepmenros CYP2C19, CYP3A4, CYP3AS
n CYP3A7. 9899 % nmo  ¢apMakoIOTHYECKH  BBICOKOAKTHBHOTO  IPOHM3BOJHOTO

(mecmeTmnuasenaM) U MEHee aKTUBHBIX (TeMas3ernam U OKcaseram).

OnuUMUHALKS

BeiBoautcsa moukamu — 70 % (B BuAE TIIOKYPOHHUIOB), B HEM3MEHEHHOM Buie — 1-2 % u MeHee
10 % — c¢ xanoBbIMH Maccamu. BriBeneHune umeeT ABYX(as3HBIN XapakTep: 3a MEepBOHAYAIBHOMI
(azoii ObicTporo u aktTuBHOTO pacnpenenenus (T12 — 3 gaca) cnegyert nponommkuTenbHas ¢aza (T1/2
— 20-70 gacoB). [lepuon nonyssiBenenus (T12) necmernnauazenama — 30-100 gacoB, Temazenama —
9,5-12,4 gaca u okcaszemama — 5-15 gacos.

[Ipy TOBTOPHOM TNPUMEHEHWH HAKOIUICHHE JHa3eraMa H €ro aKTHBHBIX MeTa0OJIMTOB
3HaYuTeabHOe. Jlmasemam OTHOCHUTCS K  O€H30JMa3eNmuHaM C  JUIMTEIBHBIM — IIEPUOAOM
MOJTYBBIBE/ICHUS, BBHIBEJCHHUE IOCIE MPEKPAIICHUs JICYCHUS — MEUICHHOE, TaK KaK MeTa0OJUTHI
COXPaHSIOTCS B KPOBU B TEUCHUE HECKOIBKUX JHEH W JaXKe HEIEIb.

ITodeunast HeTOCTATOYHOCTD

[lepron monyBBIBEIEHUS MOKET YAJIUHATHCS y MAIlMEHTOB C MOYEYHOW HEJOCTaTOYHOCTHIO (/10
4 cyTOK).

[leyeHOYHASI HEIOCTATOYHOCTh

[Tepro mOMYBBIBEICHUSI MOXKET YIUIMHSATHCS Y TAIIMEHTOB C MEYEHOYHOW HEIOCTATOYHOCTHIO (110
4 cyTOK).

JInna mo)Xujioro Bo3pacra
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100 gacoB).
eTu
[lepuroz noxyBBIBEAEHHSI MOXKET YAJIUHATHCSA Y HOBOPOKIAEHHBIX (10 30 yacoB).

6. PAPMAIIEBTUUECKHUE CBOVICTBA

6.1. [lepeuenb BcnoMorareJibHbIX BellleCTB

JlakTo3B1 MOHOTHAPAT

Kpaxman kapTodenpHbIii

[ToBuAOH (MOAMBUHWIIMPPOJINIOH HU3KOMOJIEKYJISIPHBIN METULIMHCKUN )
Kanbuus creapara MoHOTHIpaT

6.2. HecoBmecTUMOCTH
He npumenumo.

6.3. Cpok rogHocTH (CpOK XpaHeHus )
5 ner.

6.4. OcoOble MepbI MPEI0CTOPOKHOCTH MPU XPAHEHUH

[Ipenapat otHocutcst k Crnucky Il nmepeunsi HApKOTUYECKUX CPEACTB, MCUXOTPOIHBIX BELIECTB U
HX MPEKYPCOPOB, MOAJICKAMUX KOHTPOIHO B Poccuiickoin denepanuu.

XpaHUTh B OPUTMHAIBHOM YIIaKOBKe ([1a4yKe) mpu Temieparype He Boiie 25 °C.

6.5. Xapakrep u copep:kaHue NEPBUYHONH YIIAKOBKH

ITo 10 TabneTok B KOHTYPHYIO SIUEHKOBYIO YIIAKOBKY U3 IUICHKH MOJMBUHUIXJIOPUAHON U (HOJIBTU
ATFOMUHHEBON MEYaTHOM TAaKUPOBAHHOM MIJIM THOKOHN YITaKOBKH Ha OCHOBE AIFIOMHUHHEBOM (DOJBTH.
1, 2 unu 5 KOHTYPHBIX STYEMKOBBIX YITAKOBOK C JINCTKOM-BKJIAJBIIIEM B [TAYKy U3 KapTOHA.

6.6. OcoOble Mepbl NPeIOCTOPOKHOCTH MNPH  YHUUYTOXKEHMH  HCHOJb30BAHHOIO
JIEKAPCTBEHHOI0 Mpenapara Uil 0TX00B, MOJYYeHHBIX MOC/Ie IPUMEeHEHHS JeKAPCTBEHHOT0
npenapara, u Ipyrue MaHUMyJISIIUM C MIPenapaToM

[IpemapaT moUIeKUT MPEAMETHO-KOJIUYECTBEHHOMY YUETY.

Becp ocraBuniics JI€eKapCTBEHHBIM Ipenapar U OTXOAbl CIEAYEeT YHUYTOKUTHb B YCTaHOBJICHHOM
MOPSIIKE.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAIMOHHOI'O YIOCTOBEPEHUSA

Poccuiickas @enepanust

denepanpHOE TOCYIAPCTBEHHOE YHUTAPHOE MpeAnpusiThe « MOCKOBCKUI SHAOKPHUHHBIN 3aBOI»
109052, r. Mocksa, BH.Tep.r. MyHULMnanbHbIA Okpyr Hwukeroponckuii, yin. HoBoxoxioBckas,
n. 25, ctp. 1

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

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

Anpec snekTpoHHO#M mouTel: Mez@endopharm.ru
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7.1. TIpeacraBuTe/Ib JepKaTe/Isi PerucTPAIMOHHOI0 ynocropepettims. - o TENBEHOCTE 0002)

IIperen3un HOTD€6I/IT€JI€I\/JI HanpasJIATh 110 agApPECy:

Poccuiickas @enepanus

denepanbHOE rOCYIapCTBEHHOE YHUTApHOE IpeanpuaTe « MOCKOBCKUI SHAOKPUHHBIN 3aBOI»
109052, r. MockBa, BH.Tep.r. MyHHUIIMNaIbHbIA OKpyr Hwkeropoackuii, yi. HoBoxoxioBckas,
a. 25, ctp. 1

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

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

Anpec 3neKTpoHHOM mouThl: pv@endopharm.ru

8. HOMEP PEIT'UCTPALIMOHHOI'O YAOCTOBEPEHUA

9. JIATA TEPBUYHOH PETHMCTPAIIMM (IIOATBEPXKJIEHWS PEIMCTPALIMN,
IHEPEPET'MCTPALIN)
JlaTa riepBoii perucTpanuu:

10. TATA IEPECMOTPA TEKCTA

OO0mas xapakTepucTUKa JIEKapcTBEeHHOro mpemnapata Cuba3oH qocTynmHa Ha WHGOPMalMOHHOM
nopraje EBpa3HﬁCKOF0 3KOHOMHYECCKOIo COm3a B I/IH(I)OpMaLII/IOHHO-KOMMYHI/IKaLII/IOHHOP'I CETHN
«Mutepuer» https://eec.eaeunion.org/.
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	ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
	Сибазон, 5 мг, таблетки.
	4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
	4.1. Показания к применению
	4.2. Режим дозирования и способ применения
	Режим дозирования и продолжительность курса лечения определяется врачом в зависимости от состояния и реакция пациента.
	Режим дозирования
	Особые группы пациентов
	Пациенты пожилого возраста
	Диазепам необходимо применять с осторожностью у пациентов пожилого возраста. Лицам пожилого возраста следует назначать не более половины обычной дозы, рекомендованной взрослым. Если необходимо, дозу можно постепенно увеличить (при условии хорошей пере...
	Дети
	Способ применения
	Внутрь, запивая небольшим количеством воды.
	4.3. Противопоказания
	4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении
	С осторожностью
	 аддиктивные расстройства (алкогольная зависимость, лекарственная зависимость) в том числе в анамнезе;
	Особые указания
	Вспомогательные вещества
	4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды взаимодействия
	4.6. Фертильность, беременность и лактация
	Беременность
	Применение препарата в период беременности допускается только в том случае, если использование у матери имеет абсолютные показания, а применение более безопасного, альтернативного средства невозможно или противопоказано.
	Диазепам оказывает токсическое действие на плод и увеличивает риск развития врожденных пороков при применении в I триместре беременности. Прием терапевтических доз в более поздние сроки беременности может привести к физической зависимости – возможен с...
	При применении Сибазона в дозах более 30 мг в течение 15 часов до родов или во время родов может вызывать у новорожденного угнетение дыхания (до апноэ), снижение мышечного тонуса, снижение артериального давления, гипотермию, слабый акт сосания (синдро...
	Лактация
	Препарат противопоказан в период лактации. При необходимости применения диазепама у женщин в период грудного вскармливания следует прекратить кормление грудью для предотвращения развития нежелательных реакций у младенцев.
	4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами
	В период лечения следует воздержаться от вождения автотранспорта и занятий другими потенциально опасными видами деятельности, требующими повышенной концентрации внимания и быстроты психомоторных реакций.
	4.8. Нежелательные реакции
	Описание отдельных нежелательных реакций
	4.9. Передозировка
	Симптомы
	Сонливость, спутанность сознания, нарушение координации движений, дизартрия,  нарушение зрения (нистагм), а в случае значительной передозировки: атаксия, снижение рефлексов, снижение артериального давления, угнетение сердечной и дыхательной деятельнос...
	Опасными для жизни могут оказаться отравления, вызванные одновременным применением диазепама с другими лекарственными средствами, угнетающими ЦНС, или прием диазепама с алкоголем.
	Лечение
	5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	5.1. Фармакодинамические свойства
	Фармакотерапевтическая группа: психолептики; анксиолитики; производные бензодиазепина.
	Механизм действия, фармакодинамические эффекты
	Диазепам относится к группе производных бензодиазепина. Препарат действует на многие структуры центральной нервной системы.
	Клиническое действие диазепама проявляется выраженным анксиолитическим и противосудорожным действием; несколько слабее выражен снотворный и центральный миорелаксирующий эффект.
	Механизм действия диазепама тесно связан с тормозным эндогенным нейромедиатором гамма-аминомасляной кислотой (ГАМК) и рецептором ГАМК-А, через который нейромедиатор реализует свои эффекты в центральной нервной системе.
	Как и все другие бензодиазепины, диазепам усиливает тормозное влияние ГАМК- ергических нейронов в центральной нервной системе. Стимулирует бензодиазепиновые рецепторы, расположенные в аллостерическом центре постсинаптических ГАМК- рецепторов восходяще...
	Анксиолитическое действие обусловлено влиянием на миндалевидный комплекс лимбической системы и проявляется в уменьшении эмоционального напряжения, ослаблении тревоги, страха, беспокойства.
	Седативный эффект обусловлен влиянием на ретикулярную формацию ствола головного мозга и неспецифические ядра таламуса и проявляется уменьшением симптоматики невротического происхождения (тревоги, страха).
	Основной механизм снотворного действия заключается в угнетении клеток ретикулярной формации ствола головного мозга.
	Противосудорожное действие реализуется путем усиления пресинаптического торможения. Подавляется распространение эпилептогенной активности, но не снимается возбужденное состояние очага.
	Центральное миорелаксирующее действие обусловлено торможением полисинаптических спинальных афферентных тормозящих путей (в меньшей степени и моносинаптических). Возможно и прямое торможение двигательных нервов и функции мышц.
	Обладая умеренной симпатолитической активностью, может вызывать снижение артериального давления и расширение коронарных сосудов. Повышает порог болевой чувствительности. Подавляет симпатоадреналовые и парасимпатические (в т.ч. вестибулярные) пароксизм...
	Действие препарата наблюдается к 2-7 дню лечения.
	На продуктивную симптоматику психотического генеза (острые бредовые, галлюцинаторные, аффективные расстройства) практически не влияет, редко наблюдается уменьшение аффективной напряженности, бредовых расстройств.
	При абстинентном синдроме при хроническом алкоголизме вызывает ослабление ажитации, тремора, негативизма, а также алкогольного делирия и галлюцинаций.
	Терапевтический эффект у пациентов с кардиалгиями, аритмиями и парестезиями наблюдается к концу 1 недели.
	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 10 таблеток в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной и фольги алюминиевой печатной лакированной или гибкой упаковки на основе алюминиевой фольги.
	1, 2 или 5 контурных ячейковых упаковок с листком-вкладышем в пачку из картона.
	6.6. Особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата, и другие манипуляции с препаратом
	Весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в установленном порядке.
	7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ
	Российская Федерация
	Федеральное государственное унитарное предприятие «Московский эндокринный завод»
	109052, г. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Нижегородский, ул. Новохохловская,  д. 25, стр. 1
	Тел.: +7 (495) 678-00-50
	Факс: +7 (495) 911-42-10
	Адрес электронной почты: mez@endopharm.ru
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