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OBIIAA XAPAKTEPUCTHKA JIEK

1. HAUMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEITAPATA
Cuba3oH, 2 Mr/mi, pacTBOp pEeKTaJIbHBIN.
Cuba3oH, 4 Mr/mi, pacTBOp pEeKTaIbHBIM.

2. KAUECTBEHHBIN U KOJIMYECTBEHHBIN COCTAB
JlelicTBytolIee BEMIECTBO: TUA3ECIIaM.
Cnba3oH, 2 MI/MJL, pacTBOP PEKTAJIbHBII

Kaxxapiii M1 pacTBOpa COAEPKUT 2 MI' ua3ernama.

Kaxxnas muxpokinusma o 1,25 mit cogepkut 2,5 Mr auasenama.

Kaxxnas Mukpokiu3Ma 1o 2,5 M1 COAEpKUT S5 MI Jua3enama.

BcenomoratenbHble BellecTBa, HAJMYME KOTOPBIX HAJA0 YUYMTHIBATH B COCTaBE JIEKAPCTBEHHOI'O
npernapara: MpONUJICHIVIMKONIb, HAaTpus OeH30aT U OEH30MHYyH KHUCIOTy, OCH3WIOBBIA CHIMPT,
aTaHoJI (cM. pazzaen 4.4.).

Cuba30H, 4 Mr/mi1, pacTBOp pPEKTaJIbHBIN

Kaxnas Mmuxpoknusma 1o 2,5 mit cogepxut 10 Mr nuazenama.

Kaxxnas muxpokinusma o 5 mut cozepkut 20 Mr quasenama.

BcrnomorarenbHbpie BelecTBa, HAJIMYME KOTOPBIX HAI0 YYHTHIBATH B COCTAaBE JIEKAPCTBEHHOTO
mpernapara: MpONUJICHIJIMKONb, HATpus OeH30aT M OEH30MHYI0 KHCIIOTY, OCH3WJIOBBIA CHHPT,
aTanou (cM. pasaen 4.4.).

[TonHbIi epeueHb BCIIOMOTaTeNIbHbIX BEIECTB MIPUBEEH B pa3zaene 6.1.

3. JEKAPCTBEHHAS ®OPMA
PactBOp peKkTanbHBbIN.
[Tpo3pauHast )KUAKOCTb OT OECLIBETHOTO JI0 3€JI€HOBATO-KEJITOrO L{BETA.

4. KIMHUYECKHUE JAHHBIE

4.1. Iloka3aHusl K NPUMEHEHH IO

[IpemapaT NMpUMEHSIOT y MIIAJICHIIEB C 6 MecsIeB, NeTeld W MOJPOCTKOB /10 18 et [uist iedeHus
MPOAOIDKUTENBHBIX (O0Jiee 2-3 MUHYT) OCTPBIX CYJOPOXKHBIX MPUIAJAKOB IPU SUJIECTICUH.
[Tpenapat NpUMEHSIOT y B3pOCIBIX MAMEHTOB cTapiie 18 JeT Mo cleAyonM MoKa3aHUsIM:

— snuientuyeckue u GeOpusIbHbIE Cy10pOTy;

— MBIIICYHBIA CIa3M, BEI3BAaHHBIN CTOJIOHSIKOM;

— B Ka4eCTBE CEJaTHBHOTO CPEJICTBA MTPH MAJIBIX XUPYPTUIECKAX BMEIIATEIbCTBAX;

— TICUXOMOTOPHOE BO30YX/IEHUE, TSHKEIIbIC TPEBOKHBIE COCTOSHHSL.

Jlnaszenam B JaHHOM JIEKapCTBEHHOW (opMe IMpUMEHsIETCs], eciiu TpedyeTcs ObIcTpoe HACTYIIJICHHE
TepaneBTHUecKoro 3ddekra, oaHAKO BHYTPUMBEHHas HMHBEKIUS  HeleJIecooOpa3Ha WU
HEXXeNaTeNbHa.

4.2. Pesxum 103MpOBaHNs U cNIOCO0 MPUMEHEHUs!
Jloza nuazenama MoaOUpaeTcsi MHAMBUAYAJIBHO B 3aBHCHUMOCTH OT COCTOSIHUS IallUEHTa, €ro
BO3pacTa, Macchl Tella, BUJa U TskecTu 3abosieBaHuss. HeoOXoauMoO CTpeMUThCS K IPUMEHEHUIO
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TpeOyeTcsl B CUTyalusx, KOTJa 3aTPyJHEHO WM HEBO3MOXKHO TEPOpPaIbHOE WM BHYTPUBEHHOE
IpUMeHEeHHe npenapata. [lockonbKy mpenapar BBITYCKaeTCsl B MUKpOKJIM3Max 1o 2,5 wmr, 5,0 mr,
10,0 mr u 20,0 Mr guasenama, IpearucaHHas 103a MOIYy4YaeTcsl MyTeM OKPYIJICHHS JI0 CIIeayIolen
JOCTYITHOM J03BI.

Pexum 1o3upoBanus

Dnunenmuueckue u ghebpunvhvie cyoopou

Havanpnast no3a cocrtaBisier 5-10 mr nuaszenama pekTtanbHO. [Ipu HeoOX0auMOCTH BO3MOXKHO
MOBTOPHOE BBelAeHUE mnpenapara yepe3 10-15 muHyT, MakcumanbHas ao3a auasenama 30 Mr.

Munweunwiti cnasm, 6b136aHHbIL CMONOHAKOM

Jo3a cocrasnser 10-20 mr qua3zenama B I€Hb OJTHOKPATHO WJIM B HECKOJIBKO ITPUEMOB.
Ceoamusnoe cpedcmeo npu Manblx Xupypeuueckux eMeulamenbCmeax

Hakanyne oneparuu: 10-20 mr nuazenama pekTtayibHO. 3a 1 yac no Havana aHectesuu: 5-10 mr
pexTanbHO. [locne onepanuu: 5-10 Mr 1uazenama peKkTaabHO.

Ilcuxomomopnoe 6030yaicoeHue, maiceivie MpesodCHble COCMOSHUSA

5-10 mr auaszenama pextanbHO. Ecnu B 31Ol n03e xkenaeMblil 3pdekT He ObUT JOCTUTHYT, BBEACHUE
MO>HO IMOBTOPUTH uepe3 3-4 yaca.

Oco0bIe TpynIbl NAITUSHTOB

[To>xuabpIM UM OCJIa0JIEHHBIM NAMEHTaM, MTallUEeHTaM ¢ OpPraHMYeCKUMU U3MEHEHUSIMU TOJIOBHOTO
MO3ra, MpU JbIXaTEIbHOM HEAOCTATOYHOCTM W HapyLIEHUSAX (QYHKIMM I€YEHU WIM IOYeK
Ha3HA4aloT Oosiee HU3KUE J03bI: 5 MI PEKTalbHO He 0oJyiee OAHOTO pa3a B JeHb. B03MOXHO
IIOCTEIIEHHOE YBEJIWYEHHUE N103bl. Pa3zoBas 1o03a HE JOJDKHA MPEBBIIATh 5 MI IPU NPUMEHEHUU
IAaUMEHTaMM, KOTOpbIE Hapsily C Jua3enaMoM IIOJy4yaroT Tepalnuio APYTMMH IpenaparaMu
LEHTPAJIBHOTO JEHCTBUS.

eTH
IIpooonscumenvhvie (bonee 2-3 MuHym) ocmpwvie CyOOpPOAICHbIE NPUNAOKU NPU SNULENCUU
B 3aBucumocTH OT BO3pacTa M Macchl Tena JAETSIM AuasenaM BBOAAT IO 5-10 Mr pekranbHO
(MakcumainbHas go3a 20 mr); 1o 15 kr maccsl Tena: 5 Mr auasenama, oT 15 kr maccsl tena: 10 mr
nuazenama; npu HeoOXOJUMOCTH /1032 MOXKET ObITh yBenuueHa 10 10 mr. MakcumanbHbIA 3P Qe
Hactynaet yepe3 11-23 mun. [Ipr HE0OX0IMMOCTH BBEICHUE MOXKET OBITH MMOBTOPEHO 4Yepes3 2-4 9y
B3POCJIBIX U JETEH.
Cnocob npuMeHeHUs!

PexranpHoO.

CopepkuMoe 0JTHOW MUKPOKIU3MBI IOJKHO OBITH BBEJICHO MOJHOCTHIO 32 OJJTHO IPHMEHEHHUE.
B3pocinbie manueHTs TOKHBI HAXOIUTHCS JIeka Ha OOKY, IETH — JIeKa Ha )KUBOTE WM Ha OOKY.
[lepen mpumMeHeHEM H3BIIeYh MUKPOKJIM3MY W3 WHIUBUIYAIBHON YITaKOBKU. OTIOMUTH IJIOMOY U
BBECTH HAKOHEUHHMK Ha BCIO JJIMHY B MPSMYIO KHUIIKY (IeTsAM 10 1 roja HaKOHEYHHK BBOAST Ha
MOJIOBUHY JUTMHBI). J[7s1 TOro dYToOBI MOJHOCTHIO BBIIABHTH COJECPKUMOE MHUKPOKIHU3MBI, €€
HAKOHEYHUK HYXXHO HAIPABUTh BHU3. BBIIABUTH CONEPKUMOE IIyTEM CHKATUSA MUKPOKIU3MBI
yKazaTedbHbIM H OONBIIMM TalbllaMd U U3BIEYh HAKOHEYHUK, NPOJODKAS CIABIUBATh
MUKPOKIN3MY (AJIs1 TPEeIOTBPAICHHs] 0OpaTHOTO BCACHIBAHUS Mpernapara).

4.3. IIpoTuBONOKA3aAHUSA
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BCIIOMOTaTeNbHBIX BEIIECTB, IEPEUNCIICHHBIX B pa3zene 6.1.;

— ocTpasi  QJKOrojibHasi  WHTOKCHKAIMS, WHTOKCUKALUMs JIEKApCTBEHHBIMH  CPEICTBAMHU,
OKa3bIBAIONIMMH yTHETAlollee JEeHCTBUE Ha IIEHTPAIbHYI0O HEpPBHYIO cHUCTEeMYy (B TOM YHCIE
CHOTBOPHBIMHM,  aHAJIbIeTUKaMU  WJIM  IICUXOTPOIHBIMH  MpernapaTamu  (HEHpOJIENTHKH,
aAHTHJICTIPECCAHTHI U MIperapaThl JIUTHA));

— (obuueckue paccTpONCTBA, HABA3UMBBIE COCTOSHHUA, XPOHUYECKUH TICUXO03, TUIEPKUHE3
(BO3MOYKHBI MapaIOKCaNIbHBIC PEAKIINN);

— paccTpoiicTBa  JAbIXaHMSI  LEHTPAJbHOTO  MPOUCXOXKACHUA W  TsKenas  JAblXaTelabHas
HEJOCTATOYHOCTh HE3aBUCUMO OT MPHUYMHBI (32 HMCKJIIOYCHHEM TAIMEeHTOB, IMOJKIIOYEHHBIX K
anmnapaTy UCKYCCTBEHHOM BEHTUJISINH JIETKUX);

— OocCTpasi AblXaTeJabHas HeIOCTaTOYHOCTh;

— TsDKEJass MUACTCHUS (BO3MOXKHO yXYIMICHUE COCTOSTHHUS );

— 3aKpBITOYTOJbHAS TJTAyKOMa (OCTPBIM MPUCTYIT WIH MIPEAPACTIONOKEHHOCTS );

— TsDKeNas TIeUYEeHOYHAas HEIOCTaTOYHOCTh (BO3MOXKHO YBEIMYEHHE TIEpHOJia TOTYBBIBEACHUS
npenapara);

— mnopdupus;

— OepeMeHHOCTb;

— TpyAHOE BCKapMIIMBAHUC;

— JIETCKHI BO3paCT J10 6 MECSIIEB.

4.4. OcoOble yKka3aHHUsl U Mepbl NPeJ0CTOPOKHOCTH IIPH NPUMEHEHUH
C 0CTOPOXKHOCTBIO

— QJIUKTUBHBIE pacCcTpOICTBa (AJIKOrojbHAsl 3aBUCUMOCTb, JIEKAPCTBEHHAs: 3aBUCHUMOCTb) B TOM
qucie B aHAMHE3€;

— 1epeOpasibHbIE U CIIMHAIbHBIE aTAKCHUH;

— TMeYEeHOYHAas! W/MIIM IToUedHast HEOOCTAaTOYHOCTB,

— HOYHOE arHo? (yCTaHOBJIEHHOE WX MIPEIIoIaraeMoe);

— opraHuveckue 3a00sieBaHUs TOJIOBHOT'O MO3Ta;

— COCYIHUCTast HEIOCTaTOYHOCTh;

— TOXHUJION BO3pacT.

Ilenpeccus

Jlnazenam He JAOJKEH MPUMEHSTHCS B KAUECTBE MOHOTEPAIIUU y TAIlUEHTOB C JENPECCUBHBIMU WU
TPEBOKHBIMM PACCTPOMCTBAMHU, TaK Kak I[pPUMEHEHHE Jua3zenama MOXET CIPOBOLUPOBATH
CyHMIIMJQIbHOE TIOBeACHHE. Bo Bpems JieueHHs aua3ernamMoOM MOXKET BBIIBHUTHCS HMEIOMIASCS
HEJIMarHOCTUPOBAHHAS JICTTPECCHSI.

Jlexapcmeennas 3agucumocms

[IpumeHeHue nuazenaMa MOXKET MPUBECTH K Pa3BUTHIO (PU3UUECKON U TICUXUYECKON 3aBUCUMOCTH.
Puck pa3BuTHs 3aBUCUMOCTH BO3PACTAET C YBEIUYEHUEM J03bI U MPOJAOHKUTEIIBHOCTHU JICUCHHS]; OH
TaK)Xe BBIIIE Yy MAIMEHTOB C AJIKOTOJIbHOM WJIM HAapPKOTUYECKOM 3aBUCUMOCTBIO B aHAMHE3€ WUJIU Y
MAIMEHTOB C BIPAKEHHBIMU PACCTPONCTBAMU JINYHOCTH.
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(BO3MOYKHO TOJIBKO B UCKITIOYUTEIBHBIX CIIyYasX ¥ B TCUCHHE KOPOTKOTO MEPHOA BPEMEHH ).
Cunopom «ommenwly

[Ipn pa3BUTHHM 3aBUCHMOCTH BHE3alTHOE MPEKPAIICHUE JICYCHHUS MOXET COMPOBOXKIATHCS
BO3HUKHOBEHHEM CHUHApPOMA «OTMEHb». CHMIITOMBI MOTYT BKJIIOYAaTh B ce0s TOJOBHBIE OOIH,
MBIIICYHBbIC OOJIM, BBIPAKCHHYI) TPEBOXKHOCTh, HAIpPsDKEHUE, OECHOKOWCTBO, CITyTaHHOCTh
CO3HAaHUSI W PA3IPAKUTEIBHOCTh. B TSDKENBIX CIydasx MOTYT HaOIIOJAThCs CICIYIONIUe
CHUMIITOMBI: JIepealin3aiusi, JeNepCOHAIN3AIUS, THIICPaKy3us, OHEMEHHE U IOKAJIbIBAHUE
KOHEYHOCTEH, THIIePUYyBCTBUTEIBHOCTD CBETY, IIyMy M (DU3MUYECKOMY KOHTAaKTY, TaJUTIOLWHAIMUA
WJTH STTUJICTITUYECKUE TIPUCTYTIEL.

IlapaooxkcanvHovle peakyuu

[Ipyn mpumeHeHHH OCH30MA3CIIMHOB MOTYT BO3HHKATh TaKHE MapaJOKCAIBHBIC PEaKIUHU, Kak
0eCrOKOHCTBO, BO30YKIEHHE, pPa3JApaKUTEIbHOCTh, AarpecCUBHOCTh, CITyTAHHOCTh CO3HAHHS,
BCIIBIIIKY THEBA, HOYHBIE KOIIMApPhI, TAJLTFOIIMHAIINY, TICMX03, HEaJIEKBAaTHOE TIOBEJCHUE U PYTUE
HeOJaronpusaTHbIC ToBencHUeCKUue (P QeKThl. B 3TOM ciiyyae mpuMeHeHHE auas3ernama CieayeT
npekpaTtuth. [lapagokcanbHbIe peakiiy Yalle BCEro HaOIIOIAIOTCS T0CIe YIOTPEOICHUS aJIKOTOJIst
U Y TIAIIUEHTOB C IICUXHYSCKUMHU 3a00JICBaHUSMHU.

Anmepoepaonas amnesus

JlnazenamM MOJKET BBI3BIBATH AHTEPOTPATHYIO aAMHE3UIO. DTO COCTOSHHE BO3HUKACT Yallle BCETO
gepe3 HECKOJIBKO YacoB IMOCIIEC BBEACHHS Mpernapara, U MO3TOMY IS CHUKCHHS PUCKA MaleHTaM
HE0OXO0IUMO MPETOCTABUTH YCIOBHS JUIsl HEITPEPHIBHOTO CHA B TCUEHUE 7-8 4acoB.

Obnapyoicenue 8 niazme Kpogu

[Ipumenenue aua3enama MOXKeT JaTh MOJOKUTENbHbBIE PE3YIbTaThl IPU aHATU3€ HA JTOTHHT.

[To pesynpTaTam TPOBEIECHHOIO KIMHMYECKOTO HCCIENOBaHHUS OBIJIO YCTAaHOBIIEHO, YTO IMOCIHE
OJTHOKPATHOTO MPUMEHEHUS B TEPANEBTUYECKON /103€ TMazernaM MOXKeT ObITh OOHApykKeH B IIa3Me
KpPOBH B TE€UEHHUE TPEX HEACIb.

BcnomorarensHble BelIecTBa

[IpenmapaT coaep>KUT MNPONUIEHIJIMKONIb, KOTOPBIA MOXET BBI3bIBATH CHUMITOMBI, CXOXHE C
IIPUEMOM aJIKOTOJISI.

[Ipenapat conepkuT HaTpus OeH30aT U OEH30MHYIO KHCIOTY, KOTOpbIE MOTYT ci1a00 pa3apaxarb
KOXy, IJla3a U CIH3UCThIe 00070YKH. MOKeT TMOBBIINIATh PHUCK PA3BUTUS IKEATYXH Y
HOBOPOKJCHHBIX.

[Ipenmapar coxepxutr 15 Mr OenszunoBoro cnupra B 1 M pactBopa. beH3unoBeli cnupt
MIPOTUBOINOKAa3aH HEJOHOLIEHHbIM U HOBOPOXJECHHbIM. MOKET BbI3BAaTh TOKCHYECKHE U
aHa(pUIaKTOUHbIC PEAKIMK Y MIIAJICHIIEB U JeTel 10 3 JeT.

JlaHHBI JeKapCTBEHHBIN npenapat coaepkuT 12 06. % stanona (ankorosns), To ectb 10 480 mr Ha
7103y (B MEKPOKJIM3MaXx 0 5 MJI), yTO paBHO 12,5 M1 muBa, 5 MJ1 BUHA Ha 7103y (B MUKPOKJIM3MaX 1O
5 mi). Bpenen s nun ¢ ankoronusmMoMm. Heo0XoauMo yduThIBaTh OEpEeMEHHBIM U KOPMSILIUM
TPYAbIO KCHILMHAM, JCTSIM M TaKUM TPYIIaM BBICOKOTO PHUCKA, KaK MAalUEHTHI ¢ 3a00JICBaHUSIMH
MIEYEHU U DIWIETICUEH.

4.5. B3aumopgeiicTBHe ¢ [PYrHMH JIeKAPCTBEHHBIMM IpenapartamMu W Jpyrue BHIbI
B3aHMOJAEHCTBUSA
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Vrueratomee pgeiictBue auazenama Ha [{HC ycunuBaroT Bce JieKapCTBEHHBIE CpEJNICTBA,
obmagaromue MOJO00OHBIM JEHCTBHEM: IICUXOTPOIIHBIE Tpemnaparbl, mpenapaTsl Uis  oO0Iei
aHeCTe3UHM, CHOTBOpHBIC, CEIATUBHBIE IpenapaThl, AHKCUOJIUTUKH, IPOTHUBOIIUIENTUYECKUE,
AHTUTMCTAaMUHHBIE  IIperapaThl, HEWPOJENTHKH, aHTUAEIPECCAHThl, AHTUTUIIEPTEH3UBHbIE
mpernapaThl LEHTPANbHOTO JAEUCTBUA. Takue KOMOMHAIMM MOTYT MPHUBECTH K YTHETCHHIO
JBIXaTeNbHOM U CeplIeYHOMN eI TeTbHOCTH.

HapkoTtuueckue aHanbreTUKd YCHJIMBAIOT 3MQOpHIO, TPUBOJAS K HAPACTAHHUIO MCUXOJIOTHYECKON
3aBHCHMOCTH, a TaK)K€ YCHJIMBAIOT YrHETarollee AeCcTBHE aua3ernamMa Ha IEHTPaIbHYI0 HEPBHYIO
CUCTEMY.

OnHOBpEMEHHOE NpPUMEHEHUE OEH30/Ma3€NMHOB M OINMOUJOB MOXKET NPUBECTU K TIIIyOOKOMY
ceaTUBHOMY (P PEKTY, YTHETCHHIO IbIXaHHUs, KOME U CMEpPTH.

VYnotpebieHue ajkorois BO BpeMs JICUEHUs Ua3elaMOM YCWIMBAET yrHETarollee JEeWCTBHE Ha
IHHC u MoxeT mpuBECTH K Pa3BUTHUIO MapaJOKCalIbHBIX pPEaKUUN TaKUX KakK: MCUXOMOTOPHOE
BO30Y>KJIEHHUE, arPECCUBHOE MOBECHIE, yTHETEHUE IBIXaHUS U KOMa.

[Ipy coBMecTHOM TMPUMEHEHHH JHa3ernaMa C KI03aIMHOM BO3MOXXHO CHJIBHOE CHHKEHHE
apTepHalbHOTO JaBIICHUS, YTHETCHHE [bIXaHUs, MOTeps CO3HAHMs, OCTAHOBKA MbIXaHUS W/UIU
cepaua. CoBMECTHOE PUMEHEHHE MPENapaToB HE PEKOMEH Ty ETCS.

Cnenyer wu30eraTb COBMECTHOIO IPUMEHEHHUS JMa3ernaMa M HaTpus OKCHOyTHpara H3-3a
BO3MOJKHOTO ycuiieHus 2ppeKkToB HATpHsi OKCHOyTHpaTa.

[Tpu coBMECTHOM NMPUMEHEHUH C TEOPHUTMHOM BO3MOKHO YMEHBIIIEHUE ICHCTBHS nua3enama (u3-
32 KOHKYPEHTHOT'O CBSI3bIBAaHUS T€O(DUIUTMHA C a/IEHO3WHOBBIMU PELIETITOPaMHU B TOJIOBHOM MO3Te).
IIpy  OOHOBpPEMEHHOM  NPUMEHEHMHM C  MHOpPEIAKCAHTaMU  BO3MOXHO  YCHIIEHHUE
MHUOpenakcupyroero 3¢dexra.

['MnoreH3uBHbIE CpEACTBA MOTYT YCWIMBaTh CHM)KEHHME apTEpPUAIbHOTO  JIABJICHMS, O-
a/ipeHo0JI0KATOPBl, MOKCOHUIMH MOTYT YCUJIUTh CEIaTUBHOE JIEHCTBHE.

JHuazemnam cHmkaet 3QPEeKTUBHOCTD JIEBOIOTIBI.

Kodewnn cHmkaet cenaTuBHBIA U aHKCHOTUTHYCCKUN (D PeKT nuazenama.

PapMaKOKHHETUYECKUE B3aUMOJCHCTBUS

HNuazenam  Merabonusupyercs A0  (apMakoJOTMYECKHM  aKTHUBHBIX  MeTa0oiauToB:  N-
Ae3MeTniiMaszenam (Hopauasenam), TemMasenaM 1 okcasenam ¢ yyactueM uzopepmentos CYP3A4
u CYP2C19.
Takum o6pazom, muruobutopel CYP3A4 wmum CYP2C19, takue kak HM30HHA3UA, UMETHIMH,
oMerpa3oli, Tucyibhupam, GryBoKCaMuH, (DIyOKCETHH, OPAIbHBIE KOHTPALICITUBLI 1 HHTHOUTOPBI
nporeassl BUY, MoryT ycunuBaTe JeHCTBHE qua3enama.
WTpakoHa3oi, KETOKOHA30Jl M B MeEHbIIEH cTeneHu (IyKOHa30J MU BOPUKOHA30J SIBISIOTCS
MoOIIHbIMA UHTHOUTOpaMu nM3odepmenta CYP3A4 u MOTryT MOBBIIATh YPOBEHHh OCH30/IMAIMHOB B
1a3Me KpoBH.
JlexapctBennble cpeactsa, unayuupytomue CYP3A4 wimm CYP2C19, takue kak pudaMmuinus,
3Bepo0ON MPOJBIPSBICHHBIH M HEKOTOpbIE MPOTHBOAMMIEHTHYECKHE cpeacTBa ((heHuTouH,
(enobapbuTa), MOTYT BbI3bIBATH CHHYKEHHE KOHILIEHTPAIIMH Jia3ernamMa B I1a3Me KpOoBH.
Koprtukocreponap! (MHIYKTOPHI MUKPOCOMAJIBHBIX (PEPMEHTOB MEYEHN) CHUXKAIOT 3(PPEKTUBHOCTH
nuazenama.
[uzanpua BpeMeHHO YCHIIMBAET CeIaTUBHOE JIEHCTBUE AMa3enama.

5
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YCWIMBAET CENAaTUBHOE JECUCTBUE AUA3CIIaAMA.

Banbnpoesas Kucinora yBeaM4uBaeT KOHLIEHTPALUIO Jua3ernama B Ila3Me KpOBHU.

['peiindpyToBBIii COK MOXKET yCUIIMBATD ACWCTBUE qUa3emama.

Kypenue ocnabisier neiicTBue quasenama, Tak Kak yCKOpsIET €ro MeTaboIu3M.

IIpy OOHOBpEMEHHOM INPUMEHEHMHM C HU3KOIOJSPHBIMHU CEPACYHBIMU TIJIMKO3MIAMH BO3MOYKHO
YBEIMYEHUE KOHLICHTPALMM IIOCJIEJHUX B CBIBOPOTKE KPOBH U DPA3BUTUE JUTHUTAIMCHOU
MHTOKCUKAIUH (B pe3ysIbTaTe KOHKYPEHIIMHU 3a CBSI3b C OeKaMHU IUIa3Mbl).

4.6. ®epTHIBHOCTD, 0€PEMEHHOCTD U JAKTALMS

bepemeHHOCTD

[IpumeneHne mpernapara B TEpHOA OCPEMEHHOCTH MOIMYyCKAeTCs TOJBKO B TOM CIIydae, €CIu
WCTOJB30BAaHUE Yy MaTepu HMMeEeT a0CONIOTHBIC TOKa3aHWsA, a NpUMEHeHue Ooiiee Oe30IacHoro,
I TEPHATHBHOTO CPEJICTBA HEBO3MOKHO MIJIH TPOTHBOIOKA3aHO.

B uccrnenoBaHusaX Ha JKMBOTHBIX NMPUMEHCHHE OCH30/MA3CIMHOB B IEPHOJ T'eCTAI[MU IPUBEIO K
MOSIBJICHHIO MOTOMCTBa ¢  paciieiauHond HeOa, HemopasButueM I[HC wu  croiikumu
(GYHKIIMOHATBHBIMU PACCTPONCTBAMH.

Bo03MOXHO pa3BUTHE CHHIPOMA «OTMEHBD» Y HOBOPOKICHHBIX (B CBS3HM C PAa3BUTHEM 3aBUCHMOCTH
K TIpermapary), MaTeph KOTOPBIX MPUMEHSUTH Tperapar Ha IO3JHUX CPOKax OEpeMEHHOCTH B
BBICOKHMX JI03aX WJIM TPOAODKHTEIbHOE Bpems. lIpuMeHeHue auaserama Ha TO3JHUX CPOKax
OepeMEHHOCTH, JO0 POJIOB W BO BpPEMsS POJIOB MOXKET BBI3BATh Y HOBOPOKICHHOI'O CHIDKECHUE
TEeMIIepaTypbl Tella, TUIIOTOHHUIO, YTHETCHHE JIbIXaHHUs M CJIAOBbIi aKT cOcaHHsl (CHHAPOM «BSUIOTO
peOeHKay).

JlakTanus

Jlnazernam MPOHUKAET B IPYJIHOE MOJIOKO ¥ 3HAYMTEIBHO JIOJIbIlEe META0OIU3UPYETCS B OPraHU3ME
MJIQJICHIICB B CPaBHEHHH C JIETbMH U B3pOCIbIMH. [103TOMY Npu HEOOXOIUMOCTH HMPUMEHCHUS
aua3ernamMa y JKEHIIHMH B TIEPHUOJ TPYJHOTO BCKAapMIIMBAaHUS CIIEIYeT MPEKPATUTh KOPMIICHHE
TPYABIO JIJIS IPEOTBPAIICHUS PAa3BUTHS HEXKEIATSIIbHBIX PEAKITUi Y MITaJICHIICR.

DepTHIHLHOCTH

I/ICCJ'IGI[OBaHI/Iﬂ Ha JKMBOTHBIX BBIABUJIN BJIMAHHUEC BBICOKHX O03 AMa3€riaMa Ha q)epTI/IJ'IBHOCTI) KPBIC:
YMCHBIINJIOCH YUCIIO 6epeMeHHOCTeﬁ " YBCJIIMYHIIACh 4YacCTOTa 3M6pI/IOJ'IeTaJ'H:HOCTI/I. I[aHHBIC 0
BJIMAHUU IIPCIIapaTa Ha (I)epTI/IHLHOCTB YCJIOBCKA OTCYTCTBYIOT.

4.7. BuusiHMe Ha CHOCOOHOCTH YNPABJAATHL TPAHCIOPTHBIMHM CpeacTBaMH M padorarh ¢
MEXaHU3MaMH

B mepuoj neueHus nmaszenamoM CleQyeT BO3JEpXKATbCSA OT BOKICHUS aBTOTPAHCIIOPTA, €37bl HA
BEJIOCUIIEJIE U YINpPaBJICHUs] MEXaHU3MaMHM, ITOCKOJIbKY Ipernapar CliOCOOEH BbI3bIBATH CEAALUIO,
AMHC3UI0, HAPYHIICHUC BHUMAHHWA U MBIIICYHYIO )II/IC(i)YHKHI/IIO.

4.8. HexxennaTesbHbIEe peakuu

Pe3iome HekenaTeabHbIX Peakini

YacTtoTa BOSHUKHOBEHHS TOOOYHBIX 3((HEKTOB ONpEAENsiiach B COOTBETCTBHH C KiacCH(pHUKAIUEH
Bceemupnoit Opranuszaiuu 3apaBooxpaHeHus: odeHb gacto (> 1/10), gacto (> 1/100, no < 1/10),
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wewacto (= 1/1000, wo < 1/100), pemxo (= 1/10000, mo < 10005 bdehs’ pird (< 1710006},

4acTOTa HEU3BECTHA (HA OCHOBAaHUM MMEIOIMXCS JTAHHBIX OLIEHUTh HEBO3MOKHO).
Hapywenus co cmopoHbl Kposu u tumpamuieckoii cucmembvl

PelKO: IUCKpa3us KpOBHU (HEHUTPOIIEHHS, arpaHyJIOIUTO3, aHEMUSI, TPOMOOIMUTOICHNU);
OYEHb PEAKO: JECUKOIIEHHUS.

Hapywenus co cmoponvl ummyHnHot cucmemol

HEYacTO: KOKHbIE aJUIEPIHUECKUEe PEAKINH (ChIIb, 3y, KPAaTUBHUIIA);

OYEHb PEIKO: aHAPHIAKTUYECKUE PEAKIIUH.

Hapywenusa memabonuzma u numanus

HEYacTO: OTCYTCTBHE alllIETUTA.

Icuxuueckue napywenus

YacTO: CHIDKCHHE KOHIICHTPAIIMY BHUMAHUS,

HEYacTO: aHTEepOrpaiHasl aMHe3HUsl, CIIyTaHHOCTb CO3HAHUS U J1€30pUEHTALIUS;

peaKo: mapaJoKcalbHbIE pEakKlHUU: TCUXOMOTOPHOE BO30YykKIeHHEe, OECCOHHMIIA, MOBBLIIICHHOE
BO30Y>KJIEHHE U arpeCCUBHOCTb, MBIILIEYHBIN TPEMOP, CYJOPOTH.

Hapywenus co cmoponwl HepsHnoti cucmembi

OYEHb YaCTO: COHJIUBOCTD.

4acTo: aTaKCHs, 3aMEIJIEHUE pPeakluu, TPEMOp;

HEYacTO: TOJIOBHASI 00JIb U TOJIOBOKPYKEHUE,

peAKo: OU3apTpusi C HEBHATHOW PEUbI0 M HENPaBWIBHBIM IPOU3HOLIEHUEM, HAPYLIEHUS MaMSTH.
Hapywenus co cmoponwl opeana 3penus

4acTOTa HEU3BECTHA: HAPYIIECHUS 3peHUsI (HEUETKOe 3pEeHHE, TUILIONUS, HUCTArM).
Hapywenus co cmoponul cepoya

penko: Opanukapaus, cepjieuHasl HeJOCTaTOYHOCTb (BIUIOTH JI0 OCTAHOBKHU CEp/la).
Hapywenus co cmoponwt cocyoos

PEAKO: CHUKEHUE apTEPUAIBHOTO JaBJICHHUS.

Hapywenus co cmoponul OvixamenvHoti cucmemsl, 0p2aHos8 epyOHOU KIemKU U CPeOOCmeHUs]
HEYacTo: JIbIXaTelbHasi HEJOCTaTOUYHOCTb;

PEAKO: OCTaHOBKA JIbIXaHUs, YBEJIMUEHHUE CEKPEIIH OPOHXOB;

4acTOTa HEU3BECTHA: aIllHO).

Kenyoouno-kuuieutvie HapyuieHus

HEYacTO: TOUIHOTA, PBOTA, 3aI0p, JUapesi, THIepcalnBals;

PEAKO: CYyXOCTb BO PTY, IOBBIIIEHUE ANIIETUTA.

Hapywenus co cmopoHbl neyenu u sHceniesvl8o0auux nymet

penxo: HesHauuTenbHOe noBbiieHHe akTuBHOCTH AJIT, ACT, menounoi ¢ocdarassl; HapyIIEeHUS
(GYHKIIUY MIEYEHU, COITPOBOXKIAIOLIUECS JKEITYXOM.

Hapywenus co cmoponul mbluieunotl, ckeiemHnou u COeOUHUMENbHOU MKAHU

HEYacTO: MbIIIeYHas ci1adoCTh.

Hapywenus co cmopoHvl nouex u Mouesvbi8o0auux nymetl

pEAKo: 3a/1eprKKa MOYM, HEJIEPKAHUE MOYH.

Obwue napyuienus u peakyuu 8 mecme 86e0eHus

qacTo: o011as c1abocTh, OIyIEHHE YCTaT0CTH, 0OMOPOK.

[Ipu pa3zBuTHH TSHKETBIX TOOOYHBIX (D (PEKTOB JIeUCHUE JODKHO OBITH MTPEKPAICHO.
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C€TH

bepemennocmo, nociepoooswiii nepuoo u nepuHamaibHble COCHOSIHUSL

9acTOTa HEU3BECTHA: CHHJIPOM «OTMEHBD) y HOBOPOXKICHHBIX (pa3IpakKUTEIBHOCTh, PBOTA,
KOHBYJIbCUH, JIETAJIbHBINA UCX0[) (CM. pa3aen 4.6.).

Osxkumaercsi, 4YTO 4acTOTa, BUJA M TSKECTh HEXENATeNbHBIX PEaKIMH Yy JIeTe M B3POCIBIX OyIyT
OJIMHAKOBBI.

COO6I.HCHI/I€ 0 IMOA03PEBACMBIX HEXKECIATCIIbHBIX PCAKIINAX

BakHo c000111aTh 0 TOA03PEBACMBIX HEXETATEIbHBIX PEAKIUAX TOCIIE PETUCTPALMK MpernapaTa ¢
[EJIbI0  O0CCIIEUYCHUSI  HEMPEPHIBHOTO MOHUTOPHHTA  COOTHOINICHHS  «IOJIb3a —  PHCK»
JIEKapCTBCHHOTO Tmpernapara. MeIuIMHCKUM pabOTHUKAM PEKOMEHAYETCS COOOIIaTh O JIFOOBIX
MoAO3pPCBACMBIX HECKCIIATCIIbHBIX PCAKIHUAX JICKAPCTBCHHOI'O IIpCIiaparta 4Y€pe3 HALWMOHAJIbHBIC
CUCTEMBl COOOLIEHMSI O HEXEJaTeNbHbIX peakUusiX TIoCyJapcTB — ujeHoB EBpasuiickoro
HKOHOMHYECKOTO COI03a.

Poccuiickas @enepanus

®denepanbHas ciyx0a mo Haa30py B chepe 31paBoOXpaHeHUs

Anpec: 109012, r. Mocksa, CiiaBsiHCKasl IIIoiaap, 1. 4, crpoenue 1

Tenedon: 8 (800) 550-99-03

DnekrponHas moura: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

Caiit B MH(POPMALMOHHO-TEIEKOMMYHHUKAITHOHHON CeTH «HTepHeT:
https://www.roszdravnadzor.gov.ru

Pecniy6nuka benapych

VII «lleHTp SKCHEpTH3 W UCHBITAHUH B 3JIPaBOOXpaHEHHM» MHHHCTEPCTBA 3APaBOOXPAHCHUS
Pecniy6nuku benapych

Anpec: 220037, r. Munck, ToBapuieckuii mepeysoxk, 1. 2a

Tenedon: +375-17-299-55-14

dakc: +375-17-299-53-58

OnektponHas nouta: rceth@rceth.by

CaiiT B nH(pOpMAIIMOHHO-TEIIEKOMMYHUKaIMoHHOU cetn «MHTepHeT»: http://www.rceth.by

Pecry6nuka Kazaxcran

PI'TI nHa IIXB «HanuoHaneHbIM LIeHTp SKCIIEpTU3BI JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB M MEIULMHCKHUX
maenuit»  Komurera wmeaumuHckoro W (papMameBTHYECKOTO  KOHTposis MuHHCTEpCTBa
3npaBooxpanenus Pecny6nuku Kazaxcran

Anpec: 010000, r. Acrana, paiion baitkonslp, yi. A. UmanoBa, a. 13

Tenedon: +7 (7172) 78-98-28

OnekrponHas nouta: pdlc@dari.kz

CaiiT B nH(pOpPMAIIMOHHO-TEIICKOMMYHHUKAIMOHHOM cetn «HTepHeT»: http://www.ndda.kz

4.9. Ilepeno3npoBka
CHUMITOMBI
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CoHnMBOCTh, CHYTAaHHOCTb CO3HAHMS, HapyIICHHE Koobﬁ%ﬂ%ﬁ'-ﬁﬂ@ﬁ# . 'n]:li'apll'blvrlﬁ

(CMEPTHOMY OTUYETY

HapyIlleHHe 3peHHs (HUCTarM), CHIKEHHE pe(IeKCOB, CHMKCHUE apTepHabHOTO JaBJICHUS,
Opanukapaus, mnapajokcalbHOe BO30yXkIeHHe. B Takux cHTyanusx HEOOXOIUM MOHHUTOPHHT
KU3HEHHO BAXHBIX (DYHKIIHA.

IIpy 3HAuUMTENBHOW NEPENO3UPOBKE (CUMITOMBI: KOMA, YTHETEHHE CEpJCYHOM M JbIXaTelIbHON
NeSTeIbHOCTH, alHo3) HeOoOXOoAMMa CHMIITOMaTH4eckas Tepanus (MOAJAepKaHUE MAbIXaHUS U
apTepUabHOTO  JABJICHMS), HCKYCCTBEHHas BEHTWJALMs Jierkux. HauOosbmemy pucky
MIOJIBEPratoTCs MalUEHThl C XPOHUYECKOM OOCTPYKTHBHOHM O0Jie3HBIO JeTKHX. Takke MOXeT
Pa3BUTHCS TUIIOTEPMHUS U PaOIOMHOIIHN3.

OnacHbIMU 17151 )KU3HU MOTYT OKa3aThCsl OTPABJICHUS, BbI3BAaHHBIE OJJHOBPEMEHHBIM IIPUMEHEHUEM
auasenama ¢ ApYTMMH JIEKapCTBEHHBIMU cpeacTBamiu, yraeraromumu [HHC, unum npumenenue
JMa3ernamMa C alKoroJaeM.

Jleuenune

MOHUTOPUHT JKH3HEHHO BaXHbIX (QYHKIMHA (AbIXaHUE, IMyJIbC, apTepHaIbHOE JaBJICHHE),
MEpONPUATHs, HANpaBICHHbIE Ha OBICTPYIO AJIMMHUHALIMIO W3 OpPraHM3Ma ellle HEeBCOCABILEIrocs
JIEKapCTBEHHOT'0 MpernapaTa Wik YMEHbLICHUE €r0 BCACHIBAHUS B IMUILEBAPUTEIBHOM TpakTe (Ipu
IIEPOPAILHOM NEpeA03UpPOBKE — MPOMBIBAHUE JKEIYyJIKA, IPUEM aKTUBHUPOBAaHHOIO YIS, pBOTA —
TOJILKO Yy TAllMEHTOB B CO3HaHUM). Ipm HEOOXOAMMOCTH, B Cllydyae BO3HUKHOBEHHS CHMIITOMOB
CepJICUHON M JbIXaTEIbHOW HEIOCTAaTOYHOCTH, MPUMEHSIOT CHUMITOMaTHueckoe jedeHue. [Ipu
CHIDKEHUH apTepHalIbHOTO JIaBJIEHUS HEOOXOAMMO MOJIOKUTh HOTM IalMe€HTa Ha BO3BBIIICHHUE U
JaTh JOCTATOYHO JKUAKOCTU. ECIM CHM)KEHHE apTepuanbHOrO JAaBJICHHS BbI3BAHO YMEHbBIIEHHEM
CHUCTEMHOI'0  COCYJIUCTOIO  CONpPOTHBIIEHHS, HEOOXOAMMO BBEJIEHUE IpernaparoB C  0O-
aJipeHepru4eckuM JIeHCTBHEM (HOpaapeHanuH, aodamuH). J[03y HHOTPONHBIX IpenapaTroB
HE00X0/IMMO NOJOMpPaTh B 3aBUCUMOCTH OT MCXOJIHOTO YPOBHS apTepHalbHOro jAaBieHus. Ecnu,
HECMOTpsl Ha TPHUHATBIE MEpbl, apTepHabHOE aBJIEHHE HE YJaJOCh IOBBICUTH, HEOOXOAUM
KOHTPOJIb 3a LIEHTPAJIbHBIM BEHO3HBIM J1aBJICHUEM.

CrneunpuyeckuM  aHTUAOTOM  sIBIsieTcsl  (uiyMazeHuJ  (aHTaroHUCT  OEH30JHa3eMHMHOBBIX
peuentopoB). He pexkomenayercs mnpumeHATh (iayma3eHWI Yy MalMEHTOB, HaXOSIIUXcs 0e3
co3HaHus. Kak anbrepHaTMBa HWCKYCCTBEHHOM BEHTWJISIUMU JIETKUX, (IymMa3eHWI MOXKeT
MPUMEHSTHCS y JIeTell U y MAlUEHTOB C XPOHUYECKONM OOCTPYKTHBHOW OoJie3HbIO Jerkux. s
MOJHOTO  ycTpaHeHHs dS(PQeKToB auazenama MpUMEHEHUe (iayMazeHusna He  SBISIETCS
o0s3aTenbHBIM. DITyMa3eHNnI MIPOTUBOMNOKA3aH MaIleHTaM, IPUHUMAaBIINM HECKOJIBKO MIPErapaToB
OJTHOBPEMEHHO C Jina3zenamMoM (0cOOEHHO TPUIMKINYECKHE aHTHJICIPECCAHThl WU JIIOObIE Ipyrue
IpernapaTel, CIIOCOOHBIE CIPOBOLMPOBATH SMMJICHTHYECKUI MPUCTYIT), TaK KaK MOXKET Pa3BUTHCS
SNWIENITUYECKUI CTaTyC; MalueHTaM IEPEeHECHIMM OCTaHOBKY cepaua. {diyma3zeHus1 I0JKeH
IIPUMEHATBCS C OCTOPOXKHOCTBIO y NALMEHTOB C JIWIEHCHUEH, TpaBMaMH TIOJOBBI, UIMTEIBHO
IPUMEHSBIIMX auazenaM. VIcKyccTBeHHas BEHTWIISILIUS JIETKUX MOXKET MOTPeOOBaThCS B PEAKHX
ciydasx. Bo3MokHO U3MEHeHHe MOBEACHUS Y IeTeH.

[Tpu pa3BuTHN BO30OYKICHUS HENIB3s IPUMEHATH 0apOUTypaTHl.

5. DPAPMAKOJIOTMYECKHE CBOMCTBA

5.1. ®apmakoanHaMH4YecKHe CBOICTBA

PapmakoTepaneBTUYECKass IpyNma: MCUXOJICNTUKH; aHKCHOJIUTHYECKUE CPEICTBA; MPOU3BOIHBIC
OeH3oaMasennua.
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MexaHusMm aeiictusl, hapMakoauHaMuyeckue 3 exTol

Jlnaszernam OTHOCHUTCSI K TpyIIE€ NMPOU3BOAHBIX OeH3oauazenuHa. [Ipenapar aelicTByeT Ha MHOTHE
CTPYKTYPBI LIEHTPAJIbHON HEPBHOUW CUCTEMBI.

Knunnyeckoe neiictBue nuas3enaMa IPOSBISIETCS  BBIPAXKEHHBIM — aHKCHUOJUTHYECKMM U
IIPOTHBOCYIOPOKHBIM JIEHCTBHEM; HECKOJBKO Clla0ee BbIPA)KEH CHOTBOPHBIA M LEHTPAJIbHBIN
MHOPEJIaKCUPYIOHHA YD PEKT.

MexaHu3M JAEHCTBHs JMa3enama TECHO CBS3aH C TOPMO3HBIM 3HJIOT€HHBIM HEHPOMEAHaTOPOM
ramma-amuHomacisiHon  kucimoror  (TAMK) wu penentopom ['AMK-A, depe3  KOTOpBIi
Helipomenuarop peanusyeT cBou 3((EKTh B IEHTPATLHOW HEPBHOW CHUCTEME.

Kak u Bce npyrue 6eH30/1a3eMHBL, AUa3enaM yCHInBaeT TopMosHoe BinusiHue ['”AMK-epruueckux
HEHPOHOB B LIEHTpaJbHOM HepBHOWU cucteme. CTtumynupyer O€H30[Ma3eIUHOBBIE PELEHTOPHI,
pacmojoXKeHHble B  aJJIOCTEPUUECKOM  ILeHTpe mnoctcuHantuyeckux ['AMK-penenTtopos
BOCXOJIAIIEH aKTHBHUPYIOLIEH PETUKYJIAPHON (popMaiy CTBOJA TOJOBHOTO MO3ra U BCTaBOYHBIX
HEIpPOHOB OOKOBBIX POrOB CIMHHOIO MO3ra (JuMOuYeckas cucTeMa, TajaMmyc, THUIOTanaMmyc),
TOPMO3HT NOJMCUHANTUYECKHE CIUHAIIbHBIE Pe(IIEKCHI.

AHKCHOMUTHYECKOE JIeHCTBHE OOYCJIOBJICHO BIUSHHEM Ha MHUHJIAIEBUIHBIA  KOMIUIEKC
JUMOMYECKON CHCTEMbl M TPOSBISETCS. B YMEHBLUICHUU HMOLMOHAJIBHOTO HAINpPSIKEHMUS,
ocJa0JIeHUH TPEBOTH, CTpaxa, OECIIOKOICTRA.

CenaruBHblll 3 ekT 00yCIOBICH BIMSHUEM Ha PETUKYISPHYIO (OPMAIUIO CTBOJIA TOJIOBHOTO
MO3ra M HeClenu(pHUUecKue sapa Tajlamyca M TPOSIBISCTCS yMEHBIICHHEM CHMIITOMATUKU
HEBPOTHUYECKOTO IPOUCXOXKAECHUS (TPEBOTH, CTpaxa).

OCHOBHOI ME€XaHM3M CHOTBOPHOI'O JIEHCTBHUS 3aKJIIOYAETCS B YTHETEHUHU KIETOK PETUKYJISIPHON
¢dbopmanuu CTBOJIA TOJIOBHOTO MO3Ta.

IIpoTuBOCYIOpOKHOE AEUCTBHE pEAIN3YyETCS MyTEM YCUJIEHHs NPECUHANTHYECKOTO TOPMOKEHUS.
[TonaBnsercss pacnpocTpaHEHUE SMUIETITOEHHONM aKTUBHOCTH, HO HE CHMMAeTCsl BO30YXKAEHHOE
COCTOSIHME OYara.

LlenTpanpHOE MHOpENIaKCUpYyIOllee AeHCTBUE OOYCIOBICHO TOPMOXKEHHEM IOJIMCHHANTHYECKUX
CHUHAJIBHBIX a(pPEpeHTHBIX TOPMO3AIIUX MyTeH (B MEHbIIEH CTENEeHM U MOHOCHHANTUYECKHX).
Bo3MOxHO U nipsiMoe TOPMOKEHHUE IBUTATENIbHBIX HEPBOB U (DYHKLIMU MBIIILI.

OOnanass yMepeHHOM CHUMIATOJIMUTHYECKOM aKTUBHOCTBIO, MOJKET BBI3bIBaTh CHU)KEHUE
apTepUaIbHOTO JIaBJICHUS W pacUIMpeHHe KOpOHAapHBIX cocynoB. [loBbimraer mopor 60ieBoit
qyBCTBUTEIbHOCTU. [lopaBiseT cuMIIaTOAagpEeHAIOBBIE M IapacuMIaTHYecKue (B TOM 4YHCIE U
BeCTHOYJIsIpHbIE) TapoKcH3Mbl. CHIYKAeT HOYHYIO CEKPELHUIO JKEITYI0YHOTO COKa.

Ha  npoaykTuBHYIO  CHUMNOTOMAaTHKy  IICUXOTHUYECKOTo  reHe3a  (OcTpble  OpelnoBbIe,
raJUTIOIMHATOPHBIE, ap(EeKTUBHBIE PAcCTPOMCTBA) MPAKTUUECKH HE BIIHUSET, PEIKO HaOJomaeTcs
yMeHbIeHne ahPEeKTUBHOM HAMPSHIKEHHOCTH, OPEIOBBIX PACCTPOMCTB.

[Ipy aOCTMHEHTHOM CHUHAPOME MPH XPOHUYECKOM AJIKOTOJIM3ME BBI3BIBAET OCNA0eHUE a’KUTAIUH,
TpeEMOpa, HEraTUBU3Ma, a TAK)KE AJIKOIOJIbHOTO JIEIUPUS U FaJUTIOLUHALIMY.

5.2. @apmakoknHeTHYECKHE CBOIICTBA

AOGcopbrms

[locne pekTadbHOrO BBENEHUS [Ma3ernaM OBICTPO W MPAKTUYECKU IOJHOCTHIO BCAChIBAETCS B

npsMol  Kumike. TepamneBTUYecKUd 3PQPEKT MposBIAETCS CIYCTS HECKOJbKO MHHYT IOCIe
10
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BBeJIeHUSI. MaKkcuMalbHas KOHIIEHTPAIUs B CHIBOPOTKE KpOBﬁ%éﬂlEB;gzéﬁJ;%ﬂ&{a&f ]I';l BII/IrIII'e

pacTBOpa PEKTAIBLHOTO JIOCTUTACTCS IPUMEPHO C TAKOU K€ CKOPOCThIO, KaK MOCIe BHYTPUBEHHOTO
BBEJICHUS, OJTHAKO MaKCHUMaJlbHasi KOHIIEHTpaIusl Ara3ernaMa B CHIBOPOTKE KPOBH MOCTIE BBEJCHUS
pacTBOpa PEKTaJIbLHOTO HMKE, YeM IOCJe BBEACHUS pacTBOpa Uisi MHBEKIHH. MakcumaibHas
KOHIIGHTpAllUsl B CHIBOPOTKE KPOBHU y B3POCIBIX IMOcie BBelneHUs 10 Mr pacTBopa peKTaJbHOTO
nocturaercs ciycts 10-30 munryT 1 coctaBmsieT 150-400 Hr/mo.

Pacnpenenenue

Huazenam npubausutenbHo Ha 95-99 % cBsasbiBaeTcs ¢ Oenkamu kpoBu. OOBEM pacnpezesneHus
cocraBiseT 0,95-2 n/kr B 3aBUCUMOCTH OT BO3pacTa manuenTa. Juazenam nunoduieH 1 MpoOHUKAET

yepe3 remarodHuedannyeckuii Oaprep. Jlmazemam W ero akTHBHBIM Merabomut N-
JIeCMETHIINa3enaM MPOHUKAIOT Yepe3 TUTAlleHTApHbBIN Oaphep U B TPYIHOE MOJIOKO.
Buorpanchopmanms

Jlnazenam mojBepraeTcsi MeTa0OIU3My TJIaBHBIM 00pa3oM B IEUEHU C y4acTHEM H30(EPMEHTOB
CYP2C19, CYP3A4, CYP3AS5, CYP3A7 c o0OpazoBaHueM aKTUBHBIX MeTabonMuTOB: N-
JecMeTUina3enama, TeMa3enama u okcasernama, KOTOpbIe 3aTeM CBS3BIBAIOTCS C TIIIOKYPOHOBOM

KHCJIOTOH.

ONIUMUHALIMSA

[Mepuon monyswiBenenuss auazenama (Ti12) cocraBiusier 24-48 wacoB. BwiBeneHue umeer
nByX(}a3HBI XapakTep: 3a NMEPBOHAYAIBHOW (a3oil OBICTPOTrO W AKTHBHOTO BBIBEICHHS CIICAYET
JUINTEIIbHOE BBIBEJCHHE B TeueHue 1-2 nHei. llepwon momyBbIBEACHUS I METaOOJIMTOB
nmrasenama cocrasister: 30-100 gacoB maa necMmerunauasemnama, 10-20 gacos mist Temasemnama, 5-15
4acoB JJIs1 OKca3elama.

Jlnazenam u ero MeTaboIHUThI BBIBOJSATCS, TJIABHBIM 00pa3oM, ¢ MOYO# B BHJIe MeTabOIUTOB. JIUIb
20 % wmeTaboOMMTOB BBHIBOISATCS B MEpBbIe 72 yaca moclie NMpUMeHeHus ¢ Modoi. [loBTopHOE
BBEJICHUE Tpernapara MOKeT IPUBECTU K KYMYJISIIUU Jra3enama U ero MeTaboIuToB.

[lodeuHast HEAOCTATOYHOCTh

Hepnon IMMOJIYBBIBCACHUA  AMWa3€rmaMa MOXCET YJIMHATHECA Yy  [MAOUCHTOB C MMOYCTHOM
HEAOCTATOYHOCTBIO.
IleueHouHas HEAOCTAaTOYHOCTH

[lepron moONyBBIBeNEHUS JaMazeramMa MOXKET YJ/UIMHATBCS Yy TAIMeHTOB C  TEYEHOYHOU
HE/I0CTaTOYHOCTBIO.

eTu
VY HeIOHOIIEHHBIX HOBOPOXKACHHBIX JMa3eraM BBIBOJUTCS JOJIbIIE, YTO CBA3aHO C HEAOCTATOUHBIM
(YHKIMOHMPOBAHUEM N€YEeHU U 1ouek (1o 10 gueit).

6. PAPMAIIEBTUYECKHE CBOMCTBA
6.1. [lepeuenb BcnoMorareJibHbIX BellleCTB
[IponmneHrnukons

OT1aHon

Hatpus 6enzoar

ben3unosslii ciupt

ben3zoiinas kucnora

Bonma ounniennas
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6.2. HecoBMecTHUMOCTD

He nmpumenumo.

6.3. Cpok rogHocTH (CpOK XpaHeHus)
3 rona.

6.4. OcoOble MepbI NPETOCTOPOKHOCTH NPU XPAHEHUH

OtHOCHUTCA K Ipenaparam, MOoAIeKAIM IPeIMETHO-KOINYECTBEHHOMY yUETY.
ITpu Temneparype He Boie 25 °C.

6.5. XapaxkTep u coaep:xkaHue NEPBUYHON YIIAKOBKH
Cuba3oH, 2 MI/MJ1, pACTBOP PEKTAILHBIN

I[lo 1,25 mMn wmm 2,5 MI B MHUKPOKIN3MY (ITOJUMEpPHBIH TIOOMK C HAKOHEYHUKOM U
OTJIaMbIBAIOILIEHCS TJIOMOOI) OTHOKPATHOTO MPUMEHEHMSI U3 OKPAILIEHHOTO OEJIOro WM KEJITOro
IIOJINATHIIEHA BBICOKOT'O AABJICHUS.

Cuba30oH, 4 Mr/mi1, pacTBOp peKTaJIbHBIN

ITo 2,5 mut wim 5 M B MUKPOKJIN3MY (IOJIMMEPHBIH TIOOMK ¢ HAKOHEUHUKOM M OTJIaMbIBaIOIIEHCs

II0MOO0I) OAHOKPATHOIO TMPUMEHEHHs M3 OKpAIIEHHOro OeJloro WM KEITOro MOJU3TUIIEHA
BBICOKOTO JIaBJICHHUSL.

Ha Mukpoxiin3mMy HakJIeUBaIOT ITUKETKY CaMOKJIESIIIYIOCS.

[To 1 MUKpOKIIM3ME TIOMEMIAIOT B calle N3 KOMOMHIUPOBAHHOTO MaTepHala.

ITo 5 came BMecTe ¢ TMCTKOM-BKJIAJIBIIIEM B IIAYKy M3 KAPTOHA.

6.6. OcoOble Mepbl NPeIOCTOPOKHOCTH NPH  YHUUYTOXKEHHMH  HCHOJIb30BAHHOIO
JIEKAPCTBEHHOI'0 NMpenapara ujid 0TX0/10B, NOJYYeHHBIX MOcJIe MPUMeHEeHHS JIeKAPCTBEHHOI0
npenapara, u Jpyrue MaHUIyJISIUH ¢ PenapaToM

[IpemapaT moUIeKUT MPEAMETHO-KOJIUYECTBEHHOMY YUETY.

Bech ocraBminiicsi IeKapCTBEHHBIN MpemapaT U OTXOMBI CIEAyeT YHHUYTOXHTHh B YCTAHOBJIECHHOM
TOPSITKE.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAIIMUOHHOI'O YIOCTOBEPEHUSA

Poccuiickas @enepanns

@denepallbHOE TOCYJAapCTBEHHOE YHUTapHOE npeanpusthe «MOCKOBCKMM 3HIOKPUHHBIN 3aBOI»
(OI'VIT «K SGHAODAPM»)

109052, r. MockBa, BH.Tep.r. MyHULMNAIbHbIN OKpyr Hwukeroponckuii, yin. HoBoxoxioBckas,
n. 25, ctp. 1

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

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

Agnipec 3nekTpoHHO# mouThl: mez@endopharm.ru

7.1. IlpencraBuTeib AepsKaTesisi perHCTPALMOHHOIO YA0CTOBepeHusi Ha TeppuTtopuu Corosza
IIperen3uu norpedbureseil HanpasisTh 10 AJIPECY:

Poccuiickas @enepanus
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COOTBETCTBYET 3KCMEPTHOMY OTUETY
ot 16.05.2025 N° 12484

denepanbHOe TOCYIAPCTBEHHOE YHHUTAPHOE MPEANPHUITHE <€ﬁ5&3@%’3£§%ﬁ£ﬁb&f’ é‘ldBlrl)j:I[%
p yaap y p peanp

(OTVIT «K SGHAODAPM»)

109052, r. MockBa, BH.Tep.r. MyHuUUunaibHbI okpyr Hwukeroponckuii, yin. HoBoxoxioBckas,
n. 25, ctp. 1

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

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

Anpec snekTponHoii mouTel: pv@endopharm.ru

Pecny6nuka benapych

TOO «Adalan»

050057, r. Anmarer, yi. TumupsizeBa, 1. 42, maB. 23, od. 202
Ten.: +37529-55-12-510

Anpec anekTpoHHOM mouThl: pv@adalan.kz

Pecry6nuka Kazaxcran

TOO «Adalany»

050057, r. Anmartsl, yn. Tumupszesa, 1. 42, nas. 23, ogd. 202
Ten.: +7 (727) 269 54 59, +7 701 217 2457

Anpec anekTpoHHOM mouThl: pv@adalan.kz

8. HOMEP PETUCTPALIMOHHOI'O YAOCTOBEPEHUA

9. JATA TEPBUYHOM PETMCTPALIMU (IMOJATBEPXKJIEHHS PEIMCTPAIIMU,
IHEPEPET'UCTPAIIN)
JlaTa nepBOW perucTpanuu:

10. TATA IEPECMOTPA TEKCTA

OOmiast xapakTepucTHKa JeKapCcTBEHHOro mnpemnapara Cuba30oH AOCTynmHa Ha HMH(OPMAIMIOHHOM
noptane EBpa3uiicKOro 3KOHOMHYECKOTO CO03a B HH(POPMALMOHHO-KOMMYHHMKAIIMOHHOM CeTH
«Uurepuer» https://eec.eaeunion.org/.
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	ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА
	Сибазон, 2 мг/мл, раствор ректальный.
	4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ
	4.1. Показания к применению
	4.2. Режим дозирования и способ применения
	Доза диазепама подбирается индивидуально в зависимости от состояния пациента, его возраста, массы тела, вида и тяжести заболевания. Необходимо стремиться к применению препарата в максимально низкой эффективной дозе. Ректальное введение препарата требу...
	Режим дозирования
	Эпилептические и фебрильные судороги
	Начальная доза составляет 5-10 мг диазепама ректально. При необходимости возможно повторное введение препарата через 10-15 минут, максимальная доза диазепама 30 мг. Мышечный спазм, вызванный столбняком
	Доза составляет 10-20 мг диазепама в день однократно или в несколько приемов.
	Седативное средство при малых хирургических вмешательствах
	Накануне операции: 10-20 мг диазепама ректально. За 1 час до начала анестезии: 5-10 мг ректально. После операции: 5-10 мг диазепама ректально.
	Психомоторное возбуждение, тяжелые тревожные состояния
	5-10 мг диазепама ректально. Если в этой дозе желаемый эффект не был достигнут, введение можно повторить через 3-4 часа.
	Особые группы пациентов
	Пожилым или ослабленным пациентам, пациентам с органическими изменениями головного мозга, при дыхательной недостаточности и нарушениях функции печени или почек назначают более низкие дозы: 5 мг ректально не более одного раза в день. Возможно постепенн...
	Дети
	Продолжительные (более 2-3 минут) острые судорожные припадки при эпилепсии
	В зависимости от возраста и массы тела детям диазепам вводят по 5-10 мг ректально (максимальная доза 20 мг); до 15 кг массы тела: 5 мг диазепама, от 15 кг массы тела: 10 мг диазепама; при необходимости доза может быть увеличена до 10 мг. Максимальный ...
	Способ применения
	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;
	 церебральные и спинальные атаксии;
	 печеночная и/или почечная недостаточность;
	 ночное апноэ (установленное или предполагаемое);
	 органические заболевания головного мозга;
	 сосудистая недостаточность;
	 пожилой возраст.
	Депрессия
	Диазепам не должен применяться в качестве монотерапии у пациентов с депрессивными или тревожными расстройствами, так как применение диазепама может спровоцировать суицидальное поведение. Во время лечения диазепамом может выявиться имеющаяся недиагност...
	Лекарственная зависимость
	Применение диазепама может привести к развитию физической и психической зависимости. Риск развития зависимости возрастает с увеличением дозы и продолжительности лечения; он также выше у пациентов с алкогольной или наркотической зависимостью в анамнезе...
	Применение диазепама пациентами с наркотической зависимостью в анамнезе нежелательно (возможно только в исключительных случаях и в течение короткого периода времени).
	Синдром «отмены»
	При развитии зависимости внезапное прекращение лечения может сопровождаться возникновением синдрома «отмены». Симптомы могут включать в себя головные боли, мышечные боли, выраженную тревожность, напряжение, беспокойство, спутанность сознания и раздраж...
	Парадоксальные реакции
	Антероградная амнезия
	Диазепам может вызывать антероградную амнезию. Это состояние возникает чаще всего через несколько часов после введения препарата, и поэтому для снижения риска пациентам необходимо предоставить условия для непрерывного сна в течение 7-8 часов.
	Обнаружение в плазме крови
	Применение диазепама может дать положительные результаты при анализе на допинг.
	По результатам проведенного клинического исследования было установлено, что после однократного применения в терапевтической дозе диазепам может быть обнаружен в плазме крови в течение трех недель.
	Вспомогательные вещества
	Препарат содержит пропиленгликоль, который может вызывать симптомы, схожие с приемом алкоголя.
	Препарат содержит натрия бензоат и бензойную кислоту, которые могут слабо раздражать кожу, глаза и слизистые оболочки. Может повышать риск развития желтухи у новорожденных.
	Препарат содержит 15 мг бензилового спирта в 1 мл раствора. Бензиловый спирт противопоказан недоношенным и новорожденным. Может вызвать токсические и анафилактоидные реакции у младенцев и детей до 3 лет.
	Данный лекарственный препарат содержит 12 об. % этанола (алкоголя), то есть до 480 мг на дозу (в микроклизмах по 5 мл), что равно 12,5 мл пива, 5 мл вина на дозу (в микроклизмах по 5 мл). Вреден для лиц с алкоголизмом. Необходимо учитывать беременным ...
	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.
	В исследованиях на животных применение бензодиазепинов в период гестации привело к появлению потомства с расщелиной неба, недоразвитием ЦНС и стойкими функциональными расстройствами.
	Возможно развитие синдрома «отмены» у новорожденных (в связи с развитием зависимости к препарату), матери которых применяли препарат на поздних сроках беременности в высоких дозах или продолжительное время. Применение диазепама на поздних сроках берем...
	Лактация
	Диазепам проникает в грудное молоко и значительно дольше метаболизируется в организме младенцев в сравнении с детьми и взрослыми. Поэтому при необходимости применения диазепама у женщин в период грудного вскармливания следует прекратить кормление груд...
	Фертильность
	Исследования на животных выявили влияние высоких доз диазепама на фертильность крыс: уменьшилось число беременностей и увеличилась частота эмбриолетальности. Данные о влиянии препарата на фертильность человека отсутствуют.
	4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами
	В период лечения диазепамом следует воздержаться от вождения автотранспорта, езды на велосипеде и управления механизмами, поскольку препарат способен вызывать седацию, амнезию, нарушение внимания и мышечную дисфункцию.
	4.8. Нежелательные реакции
	Дети
	Беременность, послеродовый период и перинатальные состояния
	частота неизвестна: синдром «отмены» у новорожденных (раздражительность, рвота, конвульсии, летальный исход) (см. раздел 4.6.).
	Ожидается, что частота, вид и тяжесть нежелательных реакций у детей и взрослых будут одинаковы.
	4.9. Передозировка
	Симптомы
	Сонливость, спутанность сознания, нарушение координации движений, дизартрия, нарушение зрения (нистагм), снижение рефлексов, снижение артериального давления, брадикардия, парадоксальное возбуждение. В таких ситуациях необходим мониторинг жизненно важн...
	При значительной передозировке (симптомы: кома, угнетение сердечной и дыхательной деятельности, апноэ) необходима симптоматическая терапия (поддержание дыхания и артериального давления), искусственная вентиляция легких. Наибольшему риску подвергаются ...
	Опасными для жизни могут оказаться отравления, вызванные одновременным применением диазепама с другими лекарственными средствами, угнетающими ЦНС, или применение диазепама с алкоголем.
	Лечение
	5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	5.1. Фармакодинамические свойства
	Фармакотерапевтическая группа: психолептики; анксиолитические средства; 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 восходящей ...
	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 том числе и вестибулярные) па...
	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 галлюцинации.
	5.2. Фармакокинетические свойства
	Абсорбция
	После ректального введения диазепам быстро и практически полностью всасывается в прямой кишке. Терапевтический эффект проявляется спустя несколько минут после введения. Максимальная концентрация в сыворотке крови после введения диазепама в виде раство...
	Распределение
	Диазепам приблизительно на 95-99 % связывается с белками крови. Объем распределения составляет 0,95-2 л/кг в зависимости от возраста пациента. Диазепам липофилен и проникает через гематоэнцефалический барьер. Диазепам и его активный метаболит N- десме...
	Биотрансформация
	Диазепам подвергается метаболизму главным образом в печени с участием изоферментов CYP2C19, CYP3A4, CYP3A5, CYP3A7 с образованием активных метаболитов: N-десметилдиазепама, темазепама и оксазепама, которые затем связываются с глюкуроновой кислотой.
	Элиминация
	Период полувыведения диазепама (Т1/2) составляет 24-48 часов. Выведение имеет двухфазный характер: за первоначальной фазой быстрого и активного выведения следует длительное выведение в течение 1-2 дней. Период полувыведения для метаболитов диазепама с...
	Диазепам и его метаболиты выводятся, главным образом, с мочой в виде метаболитов. Лишь 20 % метаболитов выводятся в первые 72 часа после применения с мочой. Повторное введение препарата может привести к кумуляции диазепама и его метаболитов.
	Почечная недостаточность
	Период полувыведения диазепама может удлиняться у пациентов с почечной недостаточностью.
	Печеночная недостаточность
	Период полувыведения диазепама может удлиняться у пациентов с печеночной недостаточностью.
	Дети
	У недоношенных новорожденных диазепам выводится дольше, что связано с недостаточным функционированием печени и почек (до 10 дней).
	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
	Сибазон, 2 мг/мл, раствор ректальный
	По 1,25 мл или 2,5 мл в микроклизму (полимерный тюбик с наконечником и отламывающейся пломбой) однократного применения из окрашенного белого или желтого полиэтилена высокого давления.
	Сибазон, 4 мг/мл, раствор ректальный
	По 2,5 мл или 5 мл в микроклизму (полимерный тюбик с наконечником и отламывающейся пломбой) однократного применения из окрашенного белого или желтого полиэтилена высокого давления.
	На микроклизму наклеивают этикетку самоклеящуюся.
	По 1 микроклизме помещают в саше из комбинированного материала.
	По 5 саше вместе 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
	Препарат подлежит предметно-количественному учету.
	Весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в установленном порядке.
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