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OBILASI XAPAKTEPUCTHKA JTEKAPCTBEHITOPO TIPEITAPATA 707

1. HAUMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEITAPATA

No6ynpoden nis nereit, 60 Mr, Cynmo3suTOpUN peKTaIbHBIE.

2. KAYMECTBEHHBIA U1 KOJTMYECTBEHHbBINA COCTAB
JeiicTByromiee BemecTBo: HOynpodeH.
Kaxnprit cynmosutopuii conepxut 60 mr nudbynpodena.

[TonHbIM IepeyeHb BCIOMOTaTeIbHBIX BEIIECTB MPUBENIECH B pazaene 6.1.

3. JEKAPCTBEHHASA ®OPMA

Cynmno3utopuu pekTaibHbIE.

Cynmno3utopun 6e10ro WK NOYTH OEJI0To I[BETa TOPIe1000pa3HoN (HOPMBI.

4. KIMHUYECKHUE JAHHBIE

4.1. IToka3aHus1 K IPUMEHEHHUIO

Cynmo3utopun pekranbHbie MOympodeH s neteil IpuMeHSIOT y JeTel ¢ 3 MecsIeB )XU3HU 10
2 51eT UIs CUMIITOMaTHYECKOTO JICYCHHUSI B Ka4eCTBE JKApOIOHMKAIOIIETO CPEACTBA MPH OCTPHIX
pecnupaTopHbIX 3a0ojeBaHUSIX (B TOM 4YHCJE, TPHUIMINE), OETCKUX WHOEKIUAX, JIPyrux
MH(}EKIMOHHO-BOCTAIUTEIbHBIX 3a00JIeBaHUAX u MOCTIIPUBUBOYHBIX peakuusx,
COITPOBOKIAIOIIMXCS OBBIIIEHUEM TEMIIEPATyphl Tea.

[Ipenapar NpUMEHSIOT Kak CHUMITOMaThdyeckoe 00e300JHMBaroIiee CpeiCcTBO IMpHu OoeBOM
CHHJIPOME CITa00i MJIM YMEPEHHON MHTEHCUBHOCTH, B TOM YHCIIE, 3yOHOI 00JH, TOJOBHOM 001,
MUTPEHU, HEBPAIITUIX, OOIH B yiiax, 00y B ropie, 0011 IpHU PACTSKEHUU CBSI30K, MBIIICYHON
6011, peBMaTHUYECKOW 060H, 60NN B CyCTaBax M JAPYrux BUAax O0Ju.

[Ipenapar pekoMeH10BaH AJIsl IPUMEHEHHS B CIIydae, €CIIU IPUEM NepOpaIbHBIX MPENapaToB (s
preMa BHYTpPb) HEBO3MOKEH WM MTPU HAJTMYUU PBOTHI.

[Tpenapar npeaHa3HaueH A CAMITOMAaTHYECKON Tepanuu, yMEHbIIeHHs 00JIM U BOCTIATICHUS Ha

MOMCHT HMCITIOJIb30BaHM, Ha ITPOTrpeCCUPOBAHUC 3a00JIeBaHUS HE BIUSCT.

4.2. Pe:kum 103MPOBAHUSA U CIOCO0 MPUMEHEHM I
BHuMarenbHO MpOYTHTE HHCTPYKLHUIO Mepel IPUMEHEHUEM Ipernapara.

PexxuM 103upoBaHus

Nbynpoden misa aereit — Cynmno3uTopuu, CeHaIbHO pa3paboTaHHbIe AT IETEH.

JIuxopazaka (;xap) 1 6016
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JI03UpOBKa JUISl IeTel 3aBUCHT OT BO3PACTa M MACCHI Ten'zl-u'éé'ellll:za—‘!"" BATEINEHOCTD 0003)

MakcumanbpHasi CyTouHas J103a HE JOJDKHA mpeBblmarh 30 MI/KT Macchl Telna peOeHKa ¢
MHTEpBaJlaMU MEXy ITpUEMaMHy Ipenapara 6-8 yacos.

Jletu B Bo3pacte 3-9 Mmecsnes (6.0 kr — 8.0 kr):

[To 1 cynmo3uTtopuio (60 mr) 10 3 pa3 B TeueHue 24 yacos, He Oosiee 180 MT B CyTKH.

Jletu B Bo3pacte 9 mecsnes — 2 roaa (8.0 xr — 12.0 kr):

Mo 1 cymmosuropuro (60 mr) mo 4 pa3 B Teuenue 24 yacoB, He Oonee 240 Mr B CYTKH.
[IpomomkuTenbHOCTD JIeueHus — He Oosiee 3 mHel. He mpeBebImaiiTe ykazaHHYIO 103Y.

Ecnmu npu mpueme mpemapara B TedeHue 24 dacoB (y neredd B Bo3pacte 3-5 MecsAIeB) WU B
TeueHue 3 gHed (y Aerel B Bo3pacTe 6 MeECSlEB W CTaplle) CUMITOMBI COXPAHSIOTCS WU
YCHIIMBAIOTCS, HEOOXOIUMO MIPEKPATHUTD JICUCHUE U OOPaTUTHCS K Bpady.

[NocTHMMYHHM3AIIMOHHAS JIMXOPAJIKa

1 cymmo3utopuii 1eTsM B Bo3pacTe 10 | roaa; mpu HeoOXOAMMOCTH, eiie | Cynmo3uTopuil yepes
6 gacoB. He npumensiiite 6omee 2 cynmnosutopues (120 mr) B TeueHue 24 4acos.

Cnooco0 npuMeHeHus

Jig pextanbHOro mpuMeHeHus. ToabKo 17151 KpaTKOBPEMEHHOTO MPUMEHEHHUSL.

4.3. [IlpoTuBONOKA3aHUS

e [ umepuyyBCTBUTENBHOCTh K HOyHmpodeHy WM JH000My K3 BCIIOMOTAaTElIbHBIX BELIECTB,
IIEPEUUCIICHHBIX B pazzene 6.1;

e Hamuune B aHaMHe3e peakUWd TUNEPUYBCTBUTEIBHOCTH (OpOHXHMAiIbHas acTMa,
OpoHXocna3M, pUHHUT, PUHOCHHYCHUT, PELIUIUBUPYIOIIUI MOIUIIO3 HOCA UM OKOJIOHOCOBBIX
na3yx, orek KBUHKe, KpallMBHHIIA) B OTBET Ha NPUMEHEHHE alleTHJICATUIMIIOBON KHUCIOTHI
unu apyrux HIIBII.

e KpoBoreueHune wunu mnepdopanus S3BBl OKENYIOYHO-KUIIEYHOTO TpakTa B aHAMHE3E,
cripoBoniupoBanHbie npumenenrem HITBII.

e DpO3UBHO-A3BEHHBIC 3a00JICBaHUS OPraHOB JKENYOYHO-KUIIEYHOI'O TpakTa (B TOM YHUCIE,
A3BEHHass OOJe3Hb JKelIylKa M JIBEHAJALATHUIEPCTHOM KHUIUKH, Oose3Hb KpoHa, s3BEHHBIIM
KOJIUT) WJIM S3BEHHOE KPOBOTEUCHHWE B aKTHUBHOM (pase wiaum B aHamHe3e (1Ba uiau Oosee
HOJTBEPKICHHBIX MH30/1a A3BEHHOI 00JIC3HU UJIH SA3BEHHOTO KPOBOTEUCHHUS).

e JleyeHoYHas HEOCTATOYHOCTD TSXKEJIOW CTENEHHU UK 3a00JI€BaHHUE IIEUEHH B aKTUBHOM (aze.

e JloueyHas HEIOCTATOUYHOCTh TSDKEIOM cTeneHu (KIUpeHC kpeaTuHuHa <30 MI/MUH),
nporpeccupyloiiee 3a001eBaHue MOYEK, HOATBEPKIACHHAS THIIEPKATUEMHUSL.

e JlexkoMmeHCHUpOBaHHas  CepA€YHAas  HEIOCTaTOYHOCTb, IEPUOJ  IOCI€  IPOBEAECHUS

A0PTOKOPOHAPHOTO IIYHTUPOBAHUS.
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e HapymieHus cBepTHIBAEMOCTH KpOBH (B TOM chnll TeMODIINS, —VIITHACHNE BPEMEHHI

KPOBOTEUYEHHMsI, CKIIOHHOCTh K KPOBOTEUEHHSIM, TEMOPPAarun4ecKuii 1uates).
e bepeMeHHOCTH B cpoke Oosiee 20 Heneb.
e Macca Tena peGeHka 10 6 Kr.
e [IpokTur.
e BryTpuuepenHoe KpoBOU3IUSHUE.
o Tsxenas cepledynast HenocTaro9HOCTh (kinace [V mo NYHA — knaccudukanus HLIO-IZOpKCKOIZ

Acconuanuu KapiuojaoroB).

4.4. OcoOble yKa3aHUs U MepPbI MPETOCTOPOKHOCTH NPH MPUMEHEHUN

C 0CTOPOKHOCTBIO

[Ipy HanuuuM COCTOSHMIA, yKa3aHHBIX B JaHHOM pasielie, Nepel NPUMEHEHHEM IpernapaTa
ClIeZlyeT MPOKOHCYIBTUPOBATHCS C BPAYOM.

OnnoBpemennbiii npuem aApyrux HIIBII, Hainure B aHaMHE3€ OTHOKPATHOIO 3MU30/1a A3BEHHOM
Oone3nu sxemyaka wiM si3BeHHOro kpoBoTeueHus: JKKT, ractpur, sHTEpUT, KOJIUT, HajIUuue
undekuu Helicobacter pylori, sS3BeHHBIH KOMUT, OpOHXHAIbHAs acTMa WIHM aJlJIepruYecKue
3a0o0neBaHNsa B CTaauu OOOCTpPEHHs WM B aHaMHE3€ — BO3MOXKHO pa3BUTHE OpOHXOCHA3Ma;
TSDKENbIe coMaTHueckue 3a0ojieBaHUs, CHCTEMHas KpacHas BOJYaHKa WM CMEUIaHHOE
3a0oeBaHne COCIUHUTENbHON TKaHW (cuHApoMm Illapma) — TMOBBINIEH PUCK aCENTHYECKOTO
MEHHMHTHUTa; TOYeYHass HEIOCTaTOYHOCTh, B TOM 4YHCIE, NpU OOE3BOKMBAHUH (KIMPEHC
kpearunuHa 30-60 M/MUH), 3aepXKKa KHUJIKOCTH H OTEKH, IEYEHOYHAsI HEI0CTaTOYHOCTh JIETKOM
U CpelHEel CTeNeHH TsDKECTH, apTephalibHas TUIEPTEH3UsS W/WIKM cepAeyHas HeAOCTaTOYHOCTb,
1epeOpoBacKysIipHbIe  3a00JICBaHUS, JTUCITUIUACMUS/TUTICPIUITUICMHS], CaxXapHbI aualeT,
3a0o0sieBaHus epudeprUUecKUx apTepuil, 3a007IeBaHs KPOBH HESICHON ATHOJIOTHH (JIEHKOTIEHUS,
aHeMHs1); OJHOBPEMEHHBIN MPHEM JIPYTHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KOTOPHIE MOTYT YBEJIUYHUTh
PUCK  BO3HUKHOBEHHUS  $I3B  WJIM  KpPOBOTEYEHMs, B  YaCTHOCTH,  MepOpaIbHBIX
[IIIOKOKOPTUKOCTEPOUIOB (B TOM 4YHCIE, NMPEAHU30JI0HA), AHTUKOAryJIsSHTOB (B TOM 4YHCIE,
Bap(apuHa), CENEKTUBHBIX HMHIHOMTOPOB OOpAaTHOrO 3axBaTa CEpPOTOHMHA (B TOM dHCIE,
uTajgonpama, (IIyoKCeTHHa, MAapOKCETHHA, CEPTPAIMHA) MM aHTUArPEraHTOB (B TOM 4HCIE,
aleTUIICATUIIMIIOBON KUCIIOTHI, KJIOMUIOTpelia); 6epeMeHHOCTh B cpoke MeHee 20 Hellenb, Mepuos
TPYAHOTO BCKapMIIMBAHMSI, MOKUIION BO3PACT; BETpsIHAS OCTIA.

Oco0ble yKazaHus

PGKOMGHI[YGTC}I INpUHUMATh MpCrapar MaKCUMaJIbHO BO3MOXHBIM KOPOTKHM KYpCOM H B
MUHHUMaJIbHON 3 (PEeKTUBHOMN 7103€, HEOOXOIUMOM IS YCTPAHEHHUSI CHUMITTOMOB.

Bo Bpemsi pnuTenpHOro jeueHUs: HeOOXOIUM KOHTPOJb KapTUHBI mepudepuueckoil KpoBU U

3
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[OKa3aH THIATEIbHBIM KOHTPOJIb, BKJIIOYAIOLIMIA IMPOBEJCHUE 330(aroracTpoayoIeHOCKOIHH,
o0mui aHaaM3 KpoBU (OIpelesieHue reMOrioOuHa), aHaliu3 Kajla Ha CKPBITYI0 KpoBb. [lpu
HEOOXOIMMOCTH OTpeeNieHus 1 7-KeTOCTEpOUIOB TIpernapar cleayeT OTMEHHUTh 3a 48 4acoB 10
HCCIIEI0BAHMS.

[Tpumenenne HIIBII y mamueHTOB ¢ BETPSHOW OCHOW MOXKET OBITH CBSI3aHO C IOBBIIICHHBIM
PUCKOM  Da3BUTHS  TSOKENBIX THOMHBIX  OCIOXHEHUH  MH(EKIIMOHHO-BOCHAIUTEIBHBIX
3a00/IeBaHUN KOXH M TOJKOXKHO-)KHUPOBOM KJIETYAaTKU (HAampUMep, HEKPOTUZHUPYIOLIETO
dacnuta). B cBsi3u ¢ 3TUM peKOMeHyeTcs n30eraTh MpUMEHEHHS ITpernapara pyu BETPSIHOH OcIIe.
[TanvenTamM ¢ HEKOHTPOJIUPYEMBIM AapTEPUAIbHBIM JABJICHHUEM, 3aCTOMHOM CEpACYHOU
HenocratouyHocThio II-11I kmacca mo NYHA, umemudeckoit 60e3Hb10 cepana, 3a00ieBaHUsIMH
nepudepuIeCKrUX apTePH U/ UK IepeOPOBACKYIIIPHBIMU 3a00JIEBaHUSIMHU Ha3HAYATh HOyTpodeH
ClelyeT TOJBKO IOCJ€ TIIATEIbHOW OLIEHKH COOTHOILIEHUS IO0Jb3a/pPUCK, MPU ITOM CIETYET

u30eraTh preMa BBICOKUX 103 uoynpodena (=2400 mr/cyr).

4.5. B3aummopaeiicTBMe ¢ [IPYrHMH JIEKAPCTBEHHbIMH MNpenaparaMu W JApyrue BHAbI
B3aNMOJAEHCTBUSA

Cnenyer wu30erarb  OJHOBPEMEHHOrO0 NpuUMEHEHUss uOympodeHa co  CIEAYIOUIMMU
JIEKapCTBEHHBIMU CPEACTBAMMU:

* ALleTUJICATUIIUIIOBAs KUCIIOTA: 32 UCKITIOYEHUEM HU3KHUX 1103 alleTUIICATUIIMIIOBOM KUCIOTHI (HE
Oonee 75 Mr B CyTKHM), Ha3HaUY€HHBIX BPAayOM, MOCKOJBKY COBMECTHOE MPUMEHEHHE MOKET
NOBBICUTh PUCK BO3HHKHOBEHHUS MOO0YHBIX 3(dekroB. [Ipu onHOBpeMEHHOM MNpPHUMEHEHUH
udynpoden CHI)KAET IIPOTUBOBOCIIAJIUTEIILHOE u aHTHarperaHTHOE neicTBue
AlETUIICATUIIMIIOBONM KUCIOTHI (BO3MOKHO MOBBILIEHHE YaCTOThI Pa3BUTHUSL OCTPON KOPOHAPHOM
HEJOCTATOYHOCTH y MAI[MEHTOB, MOJYYalOUIMX B KAYECTBE aHTUATPETaHTHOI'O CPEJICTBA MaJlble
JI03bI allETHIICATUILIUIOBON KUCIIOTHI, [TOCIIe Havyaja rnprueMa noynpodena).

* Jlpyrue HIIBII, B Tom wumcne, cenektuBHble uHTHOUTOpHI [lOI'-2: cremyer wuzberaTh
OJIHOBPEMEHHOT'0 IPUMEHEHUS IBYX U Oonee mpenaparoB u3 rpynmsl HIIBIT u3-3a Bo3amMokHOTO
YBEJTUYCHUS PHCKA BOSHUKHOBEHUS ITOOOYHBIX 3(PPEKTOB.

C 0CTOPOXKHOCTBIO IPUMEHATH OJTHOBPEMEHHO CO CIEAYIOLIMMHU JIEKAPCTBEHHBIMU CPEACTBAMM: ®
AHTHKOArynsHTel MU TpomOomutuueckue mpenaparsl: HIIBIT moryr ycunuBats 3¢ddexr
AQHTUKOAryJIsiHTOB, B YaCTHOCTHU, Bap(aprHa U TPOMOOJIUTUYECKUX MTPErapaToB.

* ['unoren3uBHbIe cpeactBa (MHruOuTOpHl AIID 1 anTaronucts! anruorensuna Il) u quyperuku:
HIIBIT moryT cHmXath 3QQEeKTUBHOCTh MPENapaToB 3THX TpyHn. JAMYypeTHKH M UHTUOUTOPHI

AII® moryt noeimath HeppoTokcuuHocTs HITBII.
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* [ TIOKOKOPTUKOCTEPOUIbI: TOBBIIMICHHBI PHUCK o6t)lgzosa11§rk—rl- 'B-T%HH" 'H'Tnz'envno qHO-

KHUIIIEYHOTO KPOBOTCUCHHSI.

* AHTHArperaHThl U CEJICKTUBHBIE HHTHOUTOPHI OOPAaTHOTO 3aXBaTa CEPOTOHHMHA: MOBBIIICHHBIN
PUCK BO3HUKHOBEHUS XKEITYAOYHO-KUIIEYHOTO KPOBOTECUEHUSI.

* CepaieuHble TIIMKO3UbI: OlHOBpeMeHHoe HazHaueHne HIIBII u cepaeuHbIX TIIMKO3U10B MOKET
MPUBECTH K YCYTyOJICHHIO CEpJICYHON HEJOCTATOYHOCTH, CHIDKEHUIO CKOPOCTH KIIyOOYKOBOM
GUIbTpAIUK U YBEIMUEHUIO KOHIICHTPAIIUN CEPACUYHBIX TITUKO3UI0B B IJIa3Me KPOBH.

* [IpenapaTel IUTHUSA: CYLIECTBYIOT JAHHBIE O BEPOSITHOCTH YBEIMYEHUS KOHUEHTPAIUH JINTUS B
ma3Me kpoBu Ha pone nmpumenenus HIIBII.

* MeToTpekcar: CylecTBYIOT JaHHbIE O BEPOSITHOCTH YBEIMUYECHUS KOHLIEHTPAIMU METOTpeKcaTa
B Tu1a3Me KpoBu Ha (hone npumenenus HIIBIT.

* [ukimocnopuH: yBelWYeHHE pHCKa HE(MPOTOKCHYHOCTH TNPH OJHOBPEMEHHOM Ha3HAUYE€HUU
HIIBII u nukinocnopuHa.

* Mudenpucron: npuem HIIBII cinenyer Hauats He paHee, 4yeM uepe3 8-12 mHeil mocne npuema
mudenpuctona, nockonbky HIIBII Moryt cHmkaTh 3pPeKTUBHOCTh MU(ETPUCTOHA.

* Takponumyc: mpu ogHoBpemeHHoM HaszHauyeHnu HIIBII u Takposiimmyca BO3MOKHO yBEITUUYEHUE
prcka HePOTOKCUIHOCTH.

* 3upoBynuH: onHoBpemMeHHoe mpuMeHenne HIIBII u 3upmoBynuHa MOXET HpUBECTH K
MOBBIIICHUIO T€MAaTOTOKCUYHOCTH. VIMEIOTCSl JJaHHBIE O TMOBBIIIEHHOM PHUCKE BO3HUKHOBEHUS
remapTpo3a u remaroM y BUY-monoXUTENbHBIX MallMEHTOB C TeMO(UINEH, IMOTYyYaBIINX
COBMECTHOE JICUEHUE 3UI0BYAMHOM B HOympodeHOoM.

* AHTUOMOTHKH XHHOJIOHOBOTO Psijia: y MAIMEHTOB, OTyJyaronmx copmectHoe neuenue HIIBIT u

AHTUOMOTHKAMHU XUHOJIOHOBOIO pAaaa, BOSMOXHO YBCINYCHHUC PUCKAa BOBHUKHOBCHHUA CYAOPOT.

4.6. DepTHIBLHOCTD, 0EPEMEHHOCTH U JIAKTALMS

bepemeHHOCTD

He cnenyer npuaumars HIIBII sxenmmaam ¢ 20-i Heenn 0EpeMEHHOCTH B CBSI3U C BO3MOXKHBIM
pa3BUTHEM MAaJOBOAMS W/MIU MATOJOTMH MOYEK Y HOBOPOXKIECHHBIX (HEOHATaJlbHas MOYeyHast
TUCHYHKITHS).

JlakTanus

NmMetotes nanHbie 0 TOM, 4TO UOYMpo(eH B HE3HAYUTEIBHBIX KOJIMYECTBAX MOXKET MPOHUKATH B

IpyAHOE MOJIOKO 06€3 KaKHX-T100 OTPUIATEIbHBIX MOCIEACTBHM TS 3I0POBBS IPYAHOT0 peOeHKa.



COOTBETCTBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY

ot 24.01.2025 N= 1505

4.7. BausiHue Ha CIMOCOOHOCTH YNPABJIATH TpchnbgHﬁM'tﬁéﬁz%m”h Tlfillg(')'"lrlii:’ll‘b c

MeXaHU3MaMu
[TaunenTam, 0OTMEYaIOIINM TOJIOBOKPYKEHHE, COHIIUBOCTD, 3aTOPMOKEHHOCTh WUJIM HAPYILICHUS
3peHus npu npueme noymnpodeHa, cieayer u3doeratb BOXKACHUS aBTOTPAHCIIOPTA WIIN YIIPABIICHUS

MEXaHU3MaMMU.

4.8. HexxennaTesibHbIE peaKIIUU

Pesrome mpoduiist 6e3onacHOCTH

Prick BO3HMKHOBEHHMSI HEXEJIaTeNbHBIX peaklUii MOKHO CBECTH K MUHHUMYMY, €CIIM MPUHUMATh
mpernapar KOPOTKMM KypcoM, B MHUHUMAaIbHOW A(G(EKTHUBHONW 03¢, HEOOXOAMMOHN s
yCTpaHEHUS] CHMITTOMOB.

HesxxenaTenbHble peakliuy MPEUMYIIECTBEHHO SBISIOTCS J0303aBHCHUMbIMHU.
HuxenepeuncneHHble HeXenaTeabHble PEaKIMU OTMEYAIMCh MPU KPATKOBPEMEHHOM IpHUeMe
uoynpodeHa B 103ax, He npesbimaronmx 1200 mr/cyt. [lpu JeueHnn XpOHUYECKUX COCTOSTHUNA U
IpH JUTUTETFHOM MTPUMEHEHUN BO3MOYKHO TIOSIBIICHUE IPYTUX HEXKENIATEIbHBIX PEaKIUu.

Pe3roMe HexxenaTeabHbIX PEAKIINN

OneHka 4YacTOThl BO3HUKHOBEHHS HEXEJATEeNbHBIX pEakIuil Mpou3BelleHa Ha OCHOBAaHUU
CIIEYIOIINUX KPUTEPUEB: 04eHb yacTo (> 1/10), gacto (> 1/100, o < 1/10), Hewacto (> 1/1000, HO
< 1/100), peaxo (> 1/10 000, O < 1/1000), ouens penxo (< 1/10 000), yacroTa HEeU3BECTHA
(1aHHBIE TIO OLIEHKE YaCTOThI OTCYTCTBYIOT).

Hapywenus co cmoponvl kposu u aumgpamuyeckoui cucmemul

OdeHp peaKo: HAPYHICHUS KPOBETBOPECHHs (aHEMUs, JICHKOIEHUS, arlaCTUYecKas aHeMUs,
TeMOJIUTHYECKAs aHEeMHsl, TPOMOOIIMTONCHHUS, MAHIMTONEHUS, arpaHyionuTo3). IlepBeiMu
CUMITOMaMHU TaKUX HapyUICHUH SBISIOTCSA JUXOpaJKa, 00Jib B TOpJie, TOBEPXHOCTHBIE S3BbI B
MOJIOCTU PTa, TPUIIIONOIO00HBIE CUMIITOMBI, BhIpa)K€HHAs! cIab0CTh, KPOBOTEUEHHS U3 HOCA U
NOJKOKHBIE KPOBOM3JIMSHUS, KPOBOTEUEHHUS W KPOBOMOATEKM HEU3BECTHOW ATHUOJIOTHH.
Hapywenus co cmoponvl uMMYHHOU cucmembl

Heuacro: peakiuu runepyyBCTBHUTENBHOCTH — HeCHeUM(PHUUECKHE AJIEPrUUYeCKHe PEaKIUu U
aHapUIAKTUYECKHE PEeaKlUU, peakKlMu CO CTOPOHBI JbIXaTeNbHBIX MyTel (OpOHXHUaNbHas acTMa,
B TOM 4HCle, ee 00ocTpeHHue, OpoHXOCma3M, OJIBIIIKA, IHCIIHO3), KOXKHbIE peakuuu (3yx,
KpanuBHUILIA, TypITypa, oTek KBuHKe, Oyiie3nslil aepmaros, B ToMm uucie, Cunapom Koynuca u
TSDKENble KOXKHBIE peaklUU, TaKhe Kak ’puTeMa MylbTU(OopMHasi, S5KC(HOIUTUBHBIN AepMaTHT,

cunapom CtuBeHca-J[)KOHCOHA, AJNIEPTUUECKUI PUHHT, Y03UHODUITHS.
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OueHb PEaKO: TAKEIIbIE PEAKIIMU TUIEPUYYBCT TenLHo&lm ‘B_I “Ehcgg,rbtrléllc anué,' S35ika 1

TOPTaHW, OJBINIKA, TaXWKapIWs, TOKCHUYECKUW OJMHUACPMAIIbHBIA HEKpOJIU3, apTepuaibHas
runoTten3us (aHadunakcus, orek KBUHKe WK TSDKENbIN aHaMIaKTHYECKUN II0K).

Yactora HeusBecTHa: DRESS-cuHApoM u OCTphIi TIeHEpaqnW30BaHHBIA 3K3aHTEMATO3HBIN
MyCTYJIE3.

Kenyoouno-kuwieynvie HapyuleHus

HeuacTo: 60116 B )KHMBOTE, TOLTHOTA, JUCTICTICHSL.

Penxo: nuapesi, Mmereopusm, 3amop, pBoTa.

OdeHp peako: MenTUYEeCcKas 53Ba, nepdopanus WIH >KEITyJOYHO-KUIIEYHOE KPOBOTEUYECHHE,
MeJIeHa, KpOBaBasi pBOTA, SI3BEHHBI CTOMATUT, TACTPHT.

Yacrora HeU3BeCTHA: 00OCTpEHHUE A3BEHHOTO KoauTa 1 0one3nu Kpowna.

Hapywenus co cmoponbl nouek u Mouesbigo0AWUx nymet

OdeHb peaKo: OCTpas MoYedHas HeI0CTaTOYHOCTh, OCOOCHHO, NMPHU JUIUTEILHOM IMPUMEHEHUH, B
COUETAaHWM C TIOBBIIICHHEM YPOBHS MOYEBHMHBI B IIJJa3M€ KPOBU M TOSIBICHHEM OTEKOB,
NANWUISPHBINA HEKPO3, HApyIIeHHUs (PYHKIIUY TIEYSHHU, TeTaTuUT.

Hapywenus co cmoponul HepgHoli cucmemvl

Heuacro: ronoBHas 60:b.

Od4eHp PEeNKO: aceNTUYECKUH MEHHMHTUT (y TMAIMEHTOB C ayTOMMMYHHBIMHU 3200JICBaHHUSIMH).
Hapywenus co cmoponwvl cepoya u cocyoog

YacroTra HEeM3BECTHA: cepjAeyHasl HEJOCTaTOYHOCTb, Mepudepruueckrue OTeKH, NMPU JTUTEITLHOM
MPUMEHEHUN TOBBILIEH PUCK TPOMOOTHYECKUX OCIOXKHEHHH (Hampumep, MHPApKT MHOKapAa,
WHCYJIBT), TOBBIIICHUE apTEPUATHLHOTO JABICHHMSI.

Hapywenusa co cmoponul Ovixamenvhoti cucmemsvl, 0p2ano8 2pyOHOU KNemKu U cpedoCmeH s,
Yacrora Hen3BecTHA: OpOHXHUaAIbHAS acTMa, OPOHXOCIIa3M, OJIBIIIKA.

Obwue HapyweHus U peakyuu 8 mecme 66€0eHus.

OueHb peaKo: OTEKH, B TOM YHUCIIE, TepudepruuecKue.

JlabopamopHvle u uncmpymenmanbHvle OaHHbIE:

* TEMAaTOKPUT WJIU TE€MOTJIOONH (MOTYT YMEHBIIIATHCS )

* BpeMsi KPOBOTECUCHHUSI (MOXKET YBEIIMUNBATHCS)

* KOHIICHTPAIIHSI TITFOKO3BI B IJ1a3Me KPOBH (MOKET CHIKATHCS)

* KJIMPEHC KpeaTHHUHA (MOKET YMEHBIIIATHCS)

* MJIa3MEHHasl KOHIEHTpausl KpeaTHHUHA (MOXKET YBEIHMUHUBATHCS)

¢ aKTUBHOCTDH «II€YCHOYHBIX) TpaHCaMHWHA3 (MO)KCT HOBBII_HaTBCSI)

COOGH.IGHI/IG 0 TOA03PEBACMBIX HCXKCIIATCIbHBIX PCAKIINAX
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JICKapCTBEHHOTO Tperapara ¢ melibio 00ecredeHnsi HeMPephIBHOTO MOHUTOPUHTA COOTHOIICHHUS
«oNb3a — PHUCK» JIEKAPCTBEHHOTO Tpernapara. MeTuIuHCKUM pa0OTHUKAM PEKOMEHIYeTCs
coo01maTe O JIIOOBIX MOJI03pPEBAEMbIX HEXeNaTelIbHBIX PEeaKIUsAX JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara
yepe3 HallMOHAIbHBIE CUCTEMbI COOOUIECHHS O HEXENaTebHBIX peaklusix rocydapcTB — YJICHOB
EBpa3uiickoro 53K0HOMHUYECKOr0 COI03a.

Poccniickas @enepanvs

denepanpHas ciayx0a mo Haa30py B chepe 3apaBooxpanenus (PocsnpaBaanzop)

109012, r. Mocksa, CnaBsiHCKas 1iomansp, 1. 4, ctp. 1

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

E-mail: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

Be0-caiit: https://roszdravnadzor.cov.ru

4.9. Ilepeno3npoBka

Y npereli cUMOTOMBI INEPENO3MPOBKM MOTYT BO3HMKAaTh IIOCJIE€ IIpHEMa J03bl IIpenapara,
npeBsbImaroniei 200 Mr/kr Macchbl Tena pedeHKa.

Cumnmomsi: TOUIHOTA, pBOTA, OOJb B SMUracTpUAIbHON O0JIACTH WM, pexe, Auapes, IIyM B
ylax, TOJIOBHas OOJb M JKENyJO0YHO-KUIIEYHOE KpPOBOTE€UEHHE. B 0oiyiee TKENBIX Clydasx
HaOJII01al0TCSl IPOSBICHUS CO CTOPOHBI LIEHTPAIBHON HEPBHOM CHCTEMBI: COHJIMBOCTb, PEAKO —
BO30Y>KIEHHE, CYJOpOTH, N€30pHEHTalus, KoMma. B ciydasx TsDKENIOro OTpaBJICHUS MOKET
pa3BUBATHCSI METAOOIMYECKUN alu03 W YyBEIMYEHUE MPOTPOMOMHOBOTO BPEMEHH, MOUYEUHAs
HEJ0CTaTOYHOCTh, IOBPEXKIEHUE TKAHU IEUEHH, CHUKEHHUE apTEPUAIIbLHOTO JaBJICHUs, YTHETEHUE
IBIXaHUS W [MaHO3. Y TAIMEHTOB C OpPOHXUAIBHOW acTMOW BO3MOXKHO OOOCTPEHHE ATOTO
3a00JIeBaHusl.

Jleuenue: cUMNTOMATUYECKOE, C 00SI3aTEILHBIM 00€CIEYEHUEM MPOXOJAUMOCTH JAbIXaTEIbHBIX
nyreid, MoHuTopuHroM OKI' M OCHOBHBIX ©OKa3aTeleld >KU3HEAEATENbHOCTH BIUIOTH 1O
HOPMAJIM3allMM COCTOSHMSA NanueHTa. YacTele WIM NPOAODKUTEIbHBIE CYJOpPOTH CIEAYET
Ky[IMpOBaTh BHYTPUBEHHBIM BBEICHHEM JMa3enaMa Wid Jopasenama. llpu yxynmenunn

OpOHXHAJIBLHON aCTMBI PEKOMEHIyeTCsl MPUMEHEHE OPOHXOAUIATaTOPOB.

5. DPAPMAKOJIOT'HTYECKHUE CBOVCTBA

5.1. ®apmakoaMHaMH4YeCKHe CBOMCTBA

dapmakoTepaneBTHdecKkas Tpynmna: [IpoTHBOBOCHAIUTENbHBIE W MPOTHBOPEBMATHYECCKHE
npenapaTbl; HGCTepOI/II[HI:Ie HpOTI/IBOBOCHaJII/ITCJIBHI:Ie nu HpOTI/IBOpeBMaTI/IquKI/Ie HpenapaTbl;

IMPOU3BOAHBIC HpOHHOHOBOfI KHCJIOTBI


mailto:pharm@roszdravnadzor.gov.ru
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Kon ATX: MO1AEO1 (MOCNEOOBATENEHOCTE 0005)

Mexanusm aeiictBus U hapMakoauHaMudeckue 3O hEKThI

MexanuszMm nedcTBus uOynpodeHa, NPOU3BOJHOIO IPONUOHOBOM KHUCIOTHI W3 TPYIIIBI
HECTEPOUIHBIX MPOTHUBOBOCTIATUTENRHBIX mpemnapaToB (HIIBII), oOycnoBien marnOupoBanneM
CHUHTE3a MPOCTarjJaHAMHOB — MEAMATOPOB 00U, BOCMAJICHHUS U TUIEPTEPMUUYECKON pEaKlUU.
Heusbuparensno Onokupyer nukiookcurenasy 1 (LJOI'-1) u mmkinookcurenasy 2 (L[OI-2),
BCJICJICTBUE YEro TOPMO3HUT CHHTE3 MpocTariaHauHoB. Kpome Toro, mOympodeH obpaTumo
WHTHOMpYET arperanuio TpoMOomuToB. Oka3biBaeT o00e300nMBaroiiee, >KapoNmoHIKAIOIIEe U
MPOTHUBOBOCTIAJIUTEIILHOE JCHCTBHE. AHAIbre3upyroliee IeHCTBUE HAuOOJee BBIPAKEHO MpHU

00JIsX BOCHAMTENBHOTO XapakTepa. [leiicTBue npenapara mpoaonKaeTcs 10 8 4acoB.

5.2. ®DapmakoKHHeTHYECKHE CBOMCTBA

AbGcopbuus

Bricokasi, cBs3b ¢ Oenkamu ra3mbl KpoBu — 90 %. MOoympodeH BcackiBaeTCs U3 IPOCBETa MPSIMON
KUIIKH, OBICTPO JOCTUTAsi CUCTEMHBIN KpoBOTOK. [lepuon nonyseiBenenus (T12) — 2 vaca.

Pacnopenenenue

MenneHHO NPOHUKAaeT B IOJOCTh CYCTAaBOB, 3aJEPKUBACTCS B CHHOBUAIBHOM JKHIKOCTH,
co3/iaBasi B Hel OoJblIie KOHIICHTPALlUH, YEM B TJIa3Me KPOBH.

Buorpancdopmarus

[Tocne abcopbumuu okono 60 % dapmakoIOruyeck HEaKTUBHOM R-dopMbl MenaeHHO
TpanchopMupyeTcs B akTuBHYIO S-popmy. [Toasepraercs MmeTaboau3My B IEUCHHU.

DJIMMUHAIMS

BeiBouTCSs TOYKaMu (B HEM3MEHHOM BuJie He 0osiee 1 %) 1, B MEHbIIIEH CTEIECHH, C )KCITUBIO.

B orpanuueHHbIX uccieqoBaHUSIX HOympodeH oOHapyXHBaJCs B TPYIHOM MOJIOKE B OYEHb

HU3KHX KOHICHTpaIHiIX.

6. PAPMAIEBTHYECKHE CBOMCTBA
6.1. [lepeuenb BcnoMorareJibHbIX BellleCTB

Kup tBepabiii (kMpHBIX KUCIOT raunepusl, Butencon H 15)

6.2. HecoBMecTHMOCTEL

He npumenumo.

6.3. Cpok rogHocTu (CpOK XpaHeHHUs )

2 roxa.
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(NOCNEQCBATENEHOCTE 0005)

6.4. OcoOble Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH NPH XPAHEHUH

XpanuTb npu Temmneparype He Boiie 25 °C.

6.5. Xapakrep ¥ coaepkaHue NePBUYHON YIIAKOBKHU
I[Io 5 cynmosuropueB mOMENIAlOT B KOHTYPHYIO SYEHMKOBYKO YIIAKOBKY U3 IUICHKHU
MOJIMBUHUIIXJIOPUIHON. J[B€ KOHTYpPHBIE SYCHKOBBIE YIIAKOBKM BMECTE€ C MHCTPYKLHEH I10

MPUMCHCHHIO TIOMCIIAIOT B IIAYKY U3 KapTOHA.

6.6. OcoOble Mepbl TNPEIOCTOPOKHOCTH MNPH  YHUYTOXKEHHH  HCIOJb30BAHHOIO
JIEKAPCTBEHHOr0 mpenapara WJIH OTX0A0B, TMOJYYEHHbIX TOCJde NPHMEHEHUs!
JIEKAPCTBEHHOI0 Mpenapara u Apyrue MaHUMYJISIHAH C MPenapaTom

Oco0bie TpeOoBaHMS OTCYTCTBYIOT.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAIHIMOHHOI'O YIOCTOBEPEHMUSA
Poccuiickas @enepanus

AO «IlaTent-Dapm»

199106, r. Cankr-IlerepOypr, np-kT bonsimoit B.O, 1. 75, nutep b, mom. 208
Ten./dpaxc: +7 (812) 380-14-14

7.1. IlpeacraBureib AepKaTesisi pericCTPAMOHHOIO YA0CTOBEPEHM I

IIperen3uu norpeduTeseil HAPaBIATE [0 AJIPECY:

Poccniickas @enepanvs
000 «AnbThapm»
142073, Poccusi, MockoBckas 00u1., T. lomonenoBo, 1. CymakoBo, Tep. JlecHoe, ctp. 100

Ten.: +7 (495) 234-46-40

8. HOMEP PETUCTPAIIMIOHHOT'O YIOCTOBEPEHHUS
JITI-Ne (008621)-(PT-RU)

9. JATA TTEPBUYHOM PEIMCTPAIIMU (IMOJATBEPXKIEHHUSI PEIMCTPAIINMA,
MNEPEPET'UCTPALIUN)
Hara nepoii peructpanuu: 29.01.2025

10. IATA IEPECMOTPA TEKCTA

10
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OO0mas xapakTepUCTHKA JICKAPCTBEHHOTO Mp¢Hapara 'ﬂ%g&gaﬁgﬁa@%@:{&' it Ha

UHPOPMALIMOHHOM TopTajie EBpa3suiickoro SKOHOMHUYECKOTO coo3a B HWH(POPMAIMOHHO-

KOMMYHHKaIIMOHHOH cetu «HTepHeT» http://eec.eacunion.org/.
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	 Наличие в анамнезе реакций гиперчувствительности (бронхиальная астма, бронхоспазм, ринит, риносинусит, рецидивирующий полипоз носа или околоносовых пазух, отек Квинке, крапивница) в ответ на применение ацетилсалициловой кислоты или других НПВП.
	 Кровотечение или перфорация язвы желудочно-кишечного тракта в анамнезе, спровоцированные применением НПВП.
	 Эрозивно-язвенные заболевания органов желудочно-кишечного тракта (в том числе, язвенная болезнь желудка и двенадцатиперстной кишки, болезнь Крона, язвенный колит) или язвенное кровотечение в активной фазе или в анамнезе (два или более подтвержденных...
	 Печеночная недостаточность тяжелой степени или заболевание печени в активной фазе.
	 Почечная недостаточность тяжелой степени (клиренс креатинина <30 мл/мин), прогрессирующее заболевание почек, подтвержденная гиперкалиемия.
	 Декомпенсированная сердечная недостаточность, период после проведения аортокоронарного шунтирования.
	 Нарушения свертываемости крови (в том числе, гемофилия, удлинение времени кровотечения, склонность к кровотечениям, геморрагический диатез).
	 Беременность в сроке более 20 недель.
	 Масса тела ребенка до 6 кг.
	 Проктит.
	 Внутричерепное кровоизлияние.
	 Тяжелая сердечная недостаточность (класс IV по NYHA – классификация Нью-Йоркской Ассоциации кардиологов).
	С осторожностью
	При наличии состояний, указанных в данном разделе, перед применением препарата следует проконсультироваться с врачом.
	Одновременный прием других НПВП, наличие в анамнезе однократного эпизода язвенной болезни желудка или язвенного кровотечения ЖКТ, гастрит, энтерит, колит, наличие инфекции Helicobacter pylori, язвенный колит; бронхиальная астма или аллергические забол...
	Рекомендуется принимать препарат максимально возможным коротким курсом и в минимальной эффективной дозе, необходимой для устранения симптомов.
	Во время длительного лечения необходим контроль картины периферической крови и функционального состояния печени и почек. При появлении симптомов гастропатии показан тщательный контроль, включающий проведение эзофагогастродуоденоскопии, общий анализ кр...
	Применение НПВП у пациентов с ветряной оспой может быть связано с повышенным риском развития тяжелых гнойных осложнений инфекционно-воспалительных заболеваний кожи и подкожно-жировой клетчатки (например, некротизирующего фасцита). В связи с этим реком...
	Пациентам с неконтролируемым артериальным давлением, застойной сердечной недостаточностью II-III класса по NYHA, ишемической болезнью сердца, заболеваниями периферических артерий и/или цереброваскулярными заболеваниями назначать ибупрофен следует толь...
	Следует избегать одновременного применения ибупрофена со следующими лекарственными средствами:
	• Ацетилсалициловая кислота: за исключением низких доз ацетилсалициловой кислоты (не более 75 мг в сутки), назначенных врачом, поскольку совместное применение может повысить риск возникновения побочных эффектов. При одновременном применении ибупрофен ...
	• Другие НПВП, в том числе, селективные ингибиторы ЦОГ-2: следует избегать одновременного применения двух и более препаратов из группы НПВП из-за возможного увеличения риска возникновения побочных эффектов.
	С осторожностью применять одновременно со следующими лекарственными средствами: • Антикоагулянты и тромболитические препараты: НПВП могут усиливать эффект антикоагулянтов, в частности, варфарина и тромболитических препаратов.
	• Гипотензивные средства (ингибиторы АПФ и антагонисты ангиотензина II) и диуретики: НПВП могут снижать эффективность препаратов этих групп. Диуретики и ингибиторы АПФ могут повышать нефротоксичность НПВП.
	• Глюкокортикостероиды: повышенный риск образования язв ЖКТ и желудочно-кишечного кровотечения.
	• Антиагреганты и селективные ингибиторы обратного захвата серотонина: повышенный риск возникновения желудочно-кишечного кровотечения.
	• Сердечные гликозиды: одновременное назначение НПВП и сердечных гликозидов может привести к усугублению сердечной недостаточности, снижению скорости клубочковой фильтрации и увеличению концентрации сердечных гликозидов в плазме крови.
	• Препараты лития: существуют данные о вероятности увеличения концентрации лития в плазме крови на фоне применения НПВП.
	• Метотрексат: существуют данные о вероятности увеличения концентрации метотрексата в плазме крови на фоне применения НПВП.
	• Циклоспорин: увеличение риска нефротоксичности при одновременном назначении НПВП и циклоспорина.
	• Мифепристон: прием НПВП следует начать не ранее, чем через 8-12 дней после приема мифепристона, поскольку НПВП могут снижать эффективность мифепристона.
	• Такролимус: при одновременном назначении НПВП и такролимуса возможно увеличение риска нефротоксичности.
	• Зидовудин: одновременное применение НПВП и зидовудина может привести к повышению гематотоксичности. Имеются данные о повышенном риске возникновения гемартроза и гематом у ВИЧ-положительных пациентов с гемофилией, получавших совместное лечение зидову...
	• Антибиотики хинолонового ряда: у пациентов, получающих совместное лечение НПВП и антибиотиками хинолонового ряда, возможно увеличение риска возникновения судорог.
	Не следует принимать НПВП женщинам с 20-й недели беременности в связи с возможным развитием маловодия и/или патологии почек у новорожденных (неонатальная почечная дисфункция).
	Лактация
	Имеются данные о том, что ибупрофен в незначительных количествах может проникать в грудное молоко без каких-либо отрицательных последствий для здоровья грудного ребенка.
	Пациентам, отмечающим головокружение, сонливость, заторможенность или нарушения зрения при приеме ибупрофена, следует избегать вождения автотранспорта или управления механизмами.
	У детей симптомы передозировки могут возникать после приема дозы препарата, превышающей 200 мг/кг массы тела ребенка.
	Симптомы: тошнота, рвота, боль в эпигастриальной области или, реже, диарея, шум в ушах, головная боль и желудочно-кишечное кровотечение. В более тяжелых случаях наблюдаются проявления со стороны центральной нервной системы: сонливость, редко – возбужд...
	Лечение: симптоматическое, с обязательным обеспечением проходимости дыхательных путей, мониторингом ЭКГ и основных показателей жизнедеятельности вплоть до нормализации состояния пациента. Частые или продолжительные судороги следует купировать внутриве...

