COOTBETCTBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY

ot 13.03.2024 N= 4827

OBILASI XAPAKTEPUCTHKA JEKAPCTBEHIFOFO TIPETAPATA "0

1. HAUMEHOBAHMUE JIEKAPCTBEHHOI'O IIPEITAPATA
[Mynemuxopt TypOyxanep, 100 MKr/no3a, HOPOLIOK AJIst HHTAJISALUN TO3UPOBAHHBIN.

[TymemukopT TypOyxanep, 200 MKr/m03a, TOPOIIOK JIJIsi MHTAISIITAIN TO03UPOBAHHBIH.

2. KAUECTBEHHBIN U1 KOJIUYECTBEHHBIN COCTAB
JleiicTByro11Ie€e BEIIECTBO: OYIECOHUT.

[Iyaemukopt TypOyxanep, 100 MKI/q03a, DOPOIIOK JUISI MHTAJSIIIAN TO3UPOBAHHBIN

Kaxxnas mocraBnenHas mpo3a cogepxut 100 Mkr OyaecoHua.

ITynemukopt TypOyxanep, 200 MKI/103a, TOPOIIOK JUIS HHIAISIIHNA JO3ZUPOBAHHBII

Kaxnas nocraBnennas no3a cogepxut 200 Mkr OyiecoHuaa.

3. JEKAPCTBEHHAS ®OPMA
ITopowok st MHr AU JO3UPOBAHHBIM.

ITynemukopt Typoyxanep, 100 MKI/103a, TOPOIIOK JUIS HHTAISIIHNA JO3UPOBAHHBII

IInacmukosvii uneansamop. BPAIAIOMIASCA YacTh MHTAISITOPA CBETIO-KOPUYHEBOrO IIBETA, HA
HIDKHEH cTopoHe BblIaBieHo Budesonide 100.

Cooepoicumoe: KpyTible TPaHyIbI OT OEJIOTO IO TOYTH OEJIOTO IBETA, JIETKO pa3pyIIaloNIuecs Mpu
MajielImeM MeXaHHYeCKOM BoO3JeicTBHMM. He3HauuTenpbHas dYacTh  BEIIECTBA  MOXKET
MPUCYTCTBOBATh B BU/IE MOPOIIIKA.

[Iyaemukopt Typoyxanep, 200 MKI/n03a, DOPOIIOK JUISI MHTAJSIIIAN TO3UPOBAHHBIN

Ilnacmukosvlii uneanamop. BpallaroUIascs 4acTh MHTAIATOpa KOPUUYHEBOTO LIBETA, HA HUXKHEH
cTopoHe Bb1aBiIeHo Budesonide 200.

Cooeporcumoe: KpyTiible TPAHYJIBI OT O€JI0T0 JI0 TOYTH OEJIOTO IBETA, JIETKO pa3pyIIaloIIHecs MPU
MaJeHIIeM MEXaHWYeCKOM Bo3jelicTBuu. He3HaunTenpHass dacTh  BEIIECTBA  MOMKET

MMPUCYTCTBOBATH B BUJC IMOPOIIKA.

4. KIMHUYECKUE JAHHBIE
4.1. [loxka3zanusi K NPUMEHEHUIO0
[penapar [Tynsmuxopt TypOyxanep npuMeHseTcs y B3pOCIbIX U JeTel OT 6 JIET U CTaplle Ipu:
e bponxuanbHO  acTtme, TpeOyrowled  MOANEPKUBAIOLIETO  JIeYEHUS  (Teparun)
[JIFOKOKOPTUKOCTEPOUIAMH [IJIs1 KOHTPOJIS BOCHIAIUTENIBHOTO IIPOLEcca.

e XpoHuyeckol oOCTpYKTUBHOI Oone3nu jerkux (XOBJI).
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4.2. Peskum 103MpPOBAHUSA U CIOCO0 MPUMEHEeHMs

PexxuM 103upoBaHus

Hoza npenaparta [Tynemukopt TypOyxanep noadupaercss HHIUBUAYAIBHO.

PexoMenayembie 10361 IIpenapaTa B ciyyae Hadajla MHTAISIIMOHHON TIIOKOKOPTUKOCTEPOUTHON
Tepanuu B MEPHOJ TSKEIbIX 000CTpeHH OpOHXMANBbHON acTMBI, a Takke Ha (JOHE CHUKECHUS
J103bl WJIM OTMEHBI IPUEMA NIEPOPATBLHBIX TTIIOKOKOPTUKOCTEPOUIOB CIEAYIOLIHE:

B3pocnvie: obbranas no3a cocrasusier 200-800 Mkr/cyTku (oOmiasi cyToyHas 103a Ipernapara
MOKET OBITh pazziesieHa Ha 2—4 WHTalsAIun). B cioydae Tsokenoro TeueHus OpOHXUATBLHOM aCTMBI
CyTOYHas J103a MOKeT ObITh yBenuueHa 10 1600 Mxr. B Tom ciryuae, ecnmu pekoMeHryemas 103a
He mpeBbimaer 400 MKI/CyTKH, BCIO 103y Ipemapata MOXXHO TPHHATH 3a OJIUH pa3
(eMMHOBPEMEHHO).

[Tpu monbope moanepkuBaromeld 1036l HEOOXOIUMO CTPEMUTHCS K Ha3HAYCHUI0O MUHUMAJIbHON
3 PEeKTUBHOM JT03HI.

Bpewmst Hauana TepaneBTH4YecKOro 3 peKTa nociae HHralsuy 0JHON 1036 IperapaTa CoCTaBIseT
HECKOJIbKO 4acoB. MakcHUMaJbHBIN TepaneBTHUecKuil 3¢ddekT mocruraercs yepes 1-2 Henmenu
nocie Havyana jedeHus. [Ipemapat [lymemuxoptr TypOyxanep okasbiBaeT NpodUIaKTHUUECKOE
NeiicTBUE HAa TeUeHHEe OpPOHXUAIBLHOW aCTMBI U HE BIIUSET Ha OCTpPbIE MPOSIBICHUS 3a00I€BaHMUS.
[IponemoncTpupoBana myumas 3¢p(HeKTUBHOCTh OyeCOHMIa MPH UcTonb30BaHuM TypOyxanepa
10 CPABHEHUIO C aHAJIOTHYHON 10301 OyaecoHnaa B opMe T03UPOBAHHOrO a’spo3oiid. B ciydae
nepeBojia MalueHTa, HaXOMsIIerocs B CTa0MIBHOM COCTOSHMM, ¢ mpenapata [lynbMukopT B
dopme asposons Ha npenapar Ilyasmukopt TypOyxanep ciexyer paccMOTPETb BO3MOXKHOCTh
CHIDKEHHSI CyTOUYHOM 710361 Oy1eCOHUA.

Jlnist ycuseHus TepaneBTHYEcKoro 3¢ ¢dexra MOKHO PEKOMEHIOBATh YBEIMYEHUE CYTOYHOM J03bI
npenapata Ilynemukopt TypOyxamep BMecTo KOMOMHALMK TMpenapara ¢ MepopaibHbIMU
TTIOKOKOPTUKOCTEPOUIaMHt, Oarofaps 001ee HU3KOMY PHCKY pa3BUTHS CHCTEMHBIX (P (hEKTOB.
Iayuenmsi, noayuaowue  nepopanbHvie  2NIOKOKOPMUKOCMEPOUObl:  OTMEHY  IpueMma
NEPOPANTBHBIX TIIFOKOKOPTUKOCTEPOUJIOB HEOOXOAUMO MPOBOAWTh Ha (OHE CTAOMIHHOTO
COCTOSIHUS 370pOBbs nanueHTa. B Teuenne 10 qHeld peKOMEHAYeTCsl MPUHUMATh BBICOKYIO 103y
npernapata [lynbmukopT Ha (QoHe mnpuema mepopaibHBIX TIIOKOKOPTUKOCTEPOUIOB B
nonobpanHol m03e. B manmpHelinmieM [03y mepopanbHBIX TIIIOKOKOPTUKOCTEPOHUIOB CIEAYeT
MOCTETNIEHHO CHIKATh (HAaIpUMep, 1o 2,5 M IPETHU30JI0HA UITH €r0 aHAJIOTOB) 10 MUHUMAJIEHOTO
BO3MOXXHOTO ypoBHsA. Bo MHOrux ciydasx yaaércs MOJHOCTbIO OTKa3aTbCsi OT IpueMa

NEePOPaATbHBIX TIIOKOKOPTUKOCTEPOUIOB.
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Oco0nIe I'pynIbl TanMEHTOB

Her nanHBIX O mpuMeHeHMM OyJECOHHAA y MALMEHTOB C MOYEYHOW HEAOCTATOYHOCTBHIO WIIH
HapymieHrneM (yHKiun nedeHu. [IpuHuMMas BO BHMMaHUE BBIBEJCHHME OYJIECOHHAA 3a CYET
O6uoTpancopmaliy B IeYeHU, MOKHO 0KHMJIaTh YBEIHMUEHHUE JUTUTETLHOCTHU IeHCTBUS Mpenapara

y MalMEeHTOB C BHIPAKEHHBIM LIUPPO30M IEUEHHU.

CTU
Jlemu cmapwe 6 nem: 100—800 mxr/cyTku (oOImmasi cyTo4Has 103a Ipenapara MOXKET ObITh
pasznenena Ha 2—4 wHramAnuM). B Tom ciaydae, eciam pekomeHayemas go3a He mpebimaeT 400
MKI/CYTKH, BCIO 103y TpernapaTa MOKHO IPUHSATH 32 OAMH pa3 (€INHOBPEMEHHO).

[lepexoa Ha OAHOKPATHBIN MPUEM penapaTa J0JKEeH IPOBOANUTHCS 0] HAaOII0IEHUEM TTeIuaTpa.

Cnoco0 IIpuMeHeHus

Nucrpykuuro mo npumenenuto TypOyxanepa cM. B pazzene 6.6.

4.3. [IpoTuBONOKA3aHUS
e ['unepuyyBCTBUTENBHOCTDH K OY/IECOHUTY.

e Jlerckuii Bo3pacT 10 6 JerT.

4.4. OcoOble yKa3aHUs U MepPbI NPETOCTOPOKHOCTH NPH MPUMEHEHUH

C 0CTOPOKHOCTBIO: IIUPPO3 NIEUEHH, OEPEMEHHOCTD, TIEPUOJ] TPYAHOTO BCKAPMIIMBAHUSI.

O06masg nad@opmars

byaeconua He mpenHasHauyeH Ui OBICTPOTO KYMHUPOBAHUS OCTPBIX MPHUCTYNOB OPOHXHATHHON
aCTMBbI, KorJa TpeOyeTcsi HHrayauusi OpOHXOAUIaTaTopa KOPOTKOTO ICHCTBHUS.

[TaneHTsl JOMHKHBI OBITH MPOMHCTPYKTUPOBAHBI O HEOOXOAMMOCTH OOpAaIIeHUs K JieHalleMy
Bpauy B CiIy4ae CHUKEHUs () (HEKTUBHOCTHU TEparui OPOHXOJHIIATATOPAMHU KOPOTKOTO 1eHCTBHS,
TaKk KaK CaMOCTOSITEIbHOE YBEIMYEHHE YacTOThl MPUMEHEHMs Mpernapara MOXKET NMPUBECTH K
OTCPOUYKE HA3HAYEHHS aJIeKBAaTHOIO JiedyeHHs. B ciyuyae BHE3amHOrO YXYIIICHUS COCTOSHUS
HEO0XO0IUMO PAacCCMOTPETh BO3MOXKHOCTh MPOBEACHUSI KOPOTKOTO Kypca JICUSHUS TepopaTbHbIMU
TJIFOKOKOPTUKOCTEPOUIAMH.

bponxocnasm

Kaxk v nmpu 1pyroi HHTaIIIMOHHOMN TepaIuy, MOKET BOZHUKHYThH IMapaOKCaTbHBIN OPOHXOCTIa3M

C HCMCIJICHHBIM YCUJICHUECM CBUCTALICTO AbIXaHUW ITOCJIC IPUMCHCHU A TIpCIiapara. HpI/I Pa3BUTHHN
3
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AL

IMPOBECTU O6CJI€,Z[OBaHI/Ie ManucHTa U Impu HGOGXOI[I/IMOCTI/I HA3HAYUTH AJIbTCPHATUBHYTO TCPpAIINIO.

ITaesmonud v narmentoB ¢ XOBJI

KimHMueckne ucciaenoBaHMs M METa-aHajdu3bl MOKA3aJM, YTO NMPUMEHEHHE HWHTAISLHOHHBIX
TIIOKOKOPTUKOCTEPOUIOB TIpU  mojAepxkuBaroniern tepanuun XOBJI Moxer mnpuBect K
MOBBIIICHUIO PHCKA THEBMOHUHU, B TOM 4HCIE, TpeOyromel rocnutanu3anu. Bpadam crnegyer
MOMHUTBH O BO3MOKHOCTU Pa3BUTHUSI THEBMOHUHU Y naiiueHTOB ¢ XOBJI, mockoybKy KIMHUYECKHE
MPU3HAKKW TTHEBMOHUU M 00OCTpeHus 3a00JeBaHUsS 4YacTO COBManaroT. IMeroTcs naHHbIe 00
YBEIMYEHUU PHUCKA MHEBMOHMHM C YBEIMYEHUEM JO3bl TIIOKOKOPTHUKOCTEPOUIOB, HO 3Ta
3aKOHOMEPHOCTH He ObLIa POJIEMOHCTPUPOBAHA BO BCEX UCCIICTOBAHMSIX.

Yo6enurenpHble  KIMHUYECKHE  JOKA3aTEIbCTBA  BHYTPUKIIACCOBBIX  pa3lUyMil  cpeau
WHTAJSIIUOHHBIX TIFOKOKOPTUKOCTEPOUIHBIX IPENAparoB B OTHOUIEHWM BEJIMYMHBI PHUCKA
ITHEBMOHHH OTCYTCTBYIOT.

®akTopamu pucka nHeBMOHMM Yy nanueHToB ¢ XOBJI sABistoTCA NMpoaoiKarolieecs KypeHue,
MO>KHJION BO3pacT, HU3KOE 3HAUCHHE MHAeKCca Macchl Tena u Tsokenass XOBJL.

OnHOBpEMEHHOE IPUMEHEHHE JIPYTHUX JISKAPCTBCHHBIX IPENapaToB

Cnenyer n3beratb COBMECTHOTO Ha3zHadeHHsI Oy/lEeCOHHMJAa C KETOKOHA30JI0OM, UTPAKOHA30JI0OM,
MHTUOUTOpaMU MpOTea3bl BUpyca UMMyHoaedunuTa yenoseka (BUY) unu npyruMu MOIIHBIMH
unruouropamu CYP3A4. B cnyuyae ecnu OyJecOHHMI M KETOKOHA30J WJIM HUTPAKOHA30J WM
npyrue MmotrHble HHruouTophl CYP3A4 Ha3zHa4arOTCS COBMECTHO, CIEAYET YBEIUYUTH BpEeMS
MEX]ly IPUEMOM IPEnapaToB 10 MAaKCUMAIbHO BO3MOKHOTO.

Kananmos poToBoi oJI0CTH

[Ipn neyeHUM HUHTAISIUOHHBIMHU TJIIOKOKOPTHUKOCTEPOUJIAMU MOXKET BO3HUKHYTH KaHAUI03
poToBOil mosocTH. OTa HMHGEKUUsS MOXKET NOoTpeOoBaTh JI€UEHUS COOTBETCTBYIOLUIMMU
IPOTUBOTPUOKOBBIMU IIpemapaTaMH, a Y HEKOTOpPbIX TMallMeHTOB MOXET MOoTpedoBaThCs
MpEKpaIICHUE JICUCHHUS.

JUis CHIDKEHUS pHCKa pPa3BUTHS TPUOKOBOTO TMOPAKEHUS CIM3UCTON OOOJOYKH POTOTIOTKH
clenyeT MPOUMHCTPYKTUPOBATh MAlMEHTa O HEOOXOIMMOCTH TIIATENbHO IMOJOCKATh POT BOAOH
nociie Kaxa10i HHrasIuy npernapara.

Ilepexoa ¢ mpuemMa mepopalbHbIX TITKOKOPTUKOCTEPOUIOB Ha npenapaT [IyIbMUKOPT

W3-3a BO3MOXKHOIO pHCKa OCIAONCHHS THIOPU3aPHO-HAAMNOUYCYHUKOBOM (YHKIIMH 0coboe
BHUMaHHE HEOOXOAMMO YJAENATh MAaIMEHTaM, KOTOpBIE TMEPEBOIATCA C IEPOPATBHBIX
TIIIOKOKOPTUKOCTEPOUIOB Ha mpueM npemnapata [Tyasmukopt. Taxke ocoboe BHUMaHKE CIeTyeT

yAENSATh TalMeHTaM, MPUHUMABIINM BBICOKHE 03Bl TIIOKOKOPTHUKOCTEPOUJOB B KadeCTBE
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HEOTJIOKHOM TEpaAIIu, UJId JJIUTCIIBHO ITOJYyYaBIIUM Mﬂ%%%fﬁﬁg&%ggﬁﬁﬁbﬁ%ﬁhﬂe

A03bI UHTAJIAIMUOHHBIX TTTOKOKOPTUKOCTCPOUIOB. B CTPCCCOBBIX CUTYALUAX Y TAKUX IMAIIUCHTOB
MOT'YT NPOABUTHCA MMPU3HAKU U CUMIITOMBI HaI[HO‘-IGLIHI/IKOBOI\/'I HEOAOCTAaTOYHOCTH. HpI/I cTpeccax
WIM B CIOydyasX IUIAHOBOTO XHPYPTrUYECKOrO0 BMEIIATEIbCTBA PEKOMEHIYETCs IPOBOAUTH
JOTIOTHUTEIBHYIO TEPANHI0 CUCTEMHBIMH ITIOKOKOPTUKOCTEPOUIAMH.

OCO60€ BHHUMAaHHC HGOGXO,Z[I/IMO YACIATh MallUCHTaM, KOTOPBIC MEPCBOAATCA C CUCTCMHBIX Ha
MHTSIIMOHHBIE TIoKokopTukocTepouasl (Ilymsmukopr TypOyxanep), mnu B ciay4ae, Korjaa
MOKHO 0’KMJIaTh HapylleHHEe TUunopu3apHO-HAAMNOYEYHUKOBON (QyHKUMHU. Y TakuxX MAlMEeHTOB
CleyeT ¢ 0CcOOOH OCTOPOKHOCTBIO CHUXKATh /103y CHUCTEMHBIX TJIIOKOKOPTUKOCTEPOUIIOB U
KOHTPOJUPOBATL TOPMOHAJIBHYIO q)yHKI_[I/IIO HaAAIIOYCYHUKOB. Taxxe nanueHTaM MOXKET
noTpeboBaThCs HA3HAYCHHE MEPOPATBHBIX TIIIOKOKOPTUKOCTEPOUIOB B TIEPUOJA CTPECCOBBIX
CUTYallUi, TAKUX KaK TpPaBMa, IJIAHOBOE XUPYPruueckoe BMENIaTeIbCTBO U T.J.

[Tpu mepexoie ¢ mepopaibHBIX TIFOKOKOPTUKOCTEpon10B Ha npemnapat [lynsmukopt TypOyxanep
MalUCHTBI MOT'YT TOYYBCTBOBATH PAHCC Ha6JIIO,Z[aBI_HI/IeC$I CHUMIITOMBI, TAKHC KaK MBIIIICYHBIC 60.HI/I
501050 60JII/I B CyCTaBax. B Takux ClIy4dasx MOXKCT HOHaI[OGI/ITBCH BPECMCHHOC YBCIMWMYCHUC HOO3bI
NEPOpaNbHBIX TJIIOKOKOPTUKOCTEPOUJOB. B penkux cimydasx MOTyT HaOMOAaTbcs TakKue
CUMIOTOMBI KaK YYBCTBO YCTAJIOCTH, TOJIOBHas O0Jib, TOIIHOTa M PBOTA, yKa3bIBalOIIUE Ha
CHUCTEMHYIO HEJIOCTATOYHOCTh TJIFOKOKOPTHUKOCTEPOUIOB.

CucreMHBIE 3d)d)eKTbI HHTATATTMOHHBIX TTIIOKOKOPTHKOCTCPOHUI0B

Moryr HaOmromaTbcsi cucTeMHbIE 3()(EKThl HHTAIAIUOHHBIX  TIFOKOKOPTHKOCTEPOHIOB,
0COOEHHO TIpU MPHMEHEHWH BBICOKMX [103, HA3HAYAEMBIX B TEYCHHUE JJINTEIHHOTO BPEMEHH.
BepostHOCTh pa3BuTHsS 3TUX 3(PPEKTOB ropa3o HIDKE, YeM NpH MpUEME IepPOPATbHBIX
TITFOKOKOPTUKOCTEPOUIOB.

Bo3MmoskHBIE cucTeMHBIE 3PQEKTh BKIIOYAIOT CHHAPOM KyIHMHTa, KYyIIMHTOUIHBIE MPHU3HAKH,
yrHeTeHne (DYHKIMH HAIIOYSYHUKOB, 3aJCPKKYy POCTa y JETeH W TOAPOCTKOB, CHIDKEHHE
MUHEPATHHOU IOTHOCTH KOCTHOM TKaHH, KaTapakTy, TIIAyKOMY U, PeXe, psJl ICUXO0IOTHISCKUX
WIH TOBEACHUECKUX dPPEKTOB, BKIIOYAs TICHXOMOTOPHYIO THIIEPAKTUBHOCTD, HAPYIICHUS CHA,
TPEBOKHOCTb, JIEMPECCUI0 WM arpeccuro (ocobeHHo y aetei). [loaTomy BakHO, 4TOOBI J103a
WHTASIIIAOHHBIX TIIOKOKOPTHKOCTEPOHIOB ObLIa JTOBElEHA 0 MUHUMAIBHOW, TPU KOTOPOM
coxpansiercs 3 (HEeKTHBHBIA KOHTPOJIb CHMIITOMOB OpoHXHanbHOU acTMbl Wi XOBJL.

3aMeHa TEepOpaNbHBIX TIIOKOKOPTUKOCTEPOHUIOB HA WHTAIAINHMOHHBIE WHOTAA MPHBOIUT K
NPOSIBJIICHUIO CYIIECTBYIOIICH aIEprHH, PUHHTA W DK3EMBI, KOTOpBIE paHee KYyIMHPOBAJIHCH
npenapaTaMi CUCTEMHOTO JCHCTBUSI.

IIpuMeHeHNe Y MAlIMEHTOB ¢ HAPYIICHUEM d)VHKHI/II/I IIOYCK
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CHI/I}KGHI/IC HKIIUN TI0YCK BJIINJACT HA BBIBCIACHHUC |%%J%%BI%EHSE,TEM%I K
by

3aMCJICHUIO BBIBCACHUA W YBCIUMUCHUIO CHUCTEMHOM SKCIIO3UIINH. CHG,Z[YGT INpUHUMATb BO
BHUMAaHHC BO3MOKHBIC CUCTCMHBIC HCIKCIIATCIIBHBIC PCAKIIUH.

BiusiHue Ha pocT

PekoMenayercsi peryispHO KOHTPOJIUPOBATH POCT JAETEH, MOJMydYalolUX JIUTEIbHOE JIeUeHUE
WHTASIIIUOHHBIMU TIIOKOKOpTUKOCTepouaamu. [Ipu 3amennienun pocra cieyeT nepecMoTpeTh
TEpaNnui0 C IENbI0 CHIKEHHUS J103bl MHTAISIHOHHBIX TIIFOKOKOPTHKOCTepon10B. HeoOxoammo
THIATEIFHO OLEHUTHh MPEUMYIIECTBA TePANUU TIIIOKOKOPTUKOCTEPOUIAMU M BO3MOKHBIE PUCKU
3aMmeJuieHus pocta. Kpome Toro, cieayer paccMOTpeTh BOZMOKHOCTh HAIlpaBJICHUs MaIlMEeHTa K
neauaTpy-MmyJIbMOHOJIOTY.

Hapyiuenue 3peHus

[lpy cHCTEeMHOM M MECTHOM NPHUMEHEHHH TIFOKOKOPTHKOCTEPOHMIOB MOTYT HaOIIOIAThCS
HapymieHus 3peHus. Eciu y manueHTa HaOIoJar0TCs TaKHe CUMIITOMBI, KaK HEUYETKOCTh 3PEHHS
WM JOpYTHe HapyLIeHHUd, CIEAYyeT pPacCMOTPETh BOIPOC O HANpaBICHUHU ITallUEHTa K
o(TanbMOOTy A1 OLIEHKH BO3MOKHBIX IIPUYMH, KOTOPbIE MOTYT BKJIIOUATh KaTapakTy, IayKoOMy
WM penkue 3a00JeBaHMs, TaKHe Kak IeHTpaibHas ceposHas xopuopetuHomnaTtusi (LICXPII),
Cllydal KOTOpPOW 3aperduCTpHpOBaHbl Ha (OHE TPHUMEHEHHS CHCTEMHBIX W MECTHBIX
TIIFOKOKOPTUKOCTEPOUIOB.
CTU

VY nmereld ¥ MOIPOCTKOB, IMOJYYAIOUIMX JICUEHUE TIIOKOKOPTHKOCTEPOUAaMHU (HE3aBUCHMO OT
croco0a JOCTaBKM) B TEYCHHE MPOJOIDKUTEIBHOTO TMEPUONa, PEKOMEHIYETCS pEeryJsipHO

KOHTPOJIMPOBATH IMOKA3ATCIIN POCTA.

4.5. B3aumopaeiicTBMe ¢ JPYrHMH JIEKAPCTBEHHbIMH MNpenapatamMu W JApyrue BHAbI
B3alMOeliCTBUSA

He nabmonanocs B3anMoeiicTBus Oy1eCOHH 1A C IPYTUMHU MpenapaTaMu, HCIIOIb3yEeMbIMU TPU
JIe4eHUN OPOHXUATHHON aCTMBI.

byneconna merabonusupyercss B oCHOBHOM ¢ ydactueMm uzodepmenta CYP3A4. Kerokonazon
(200 Mr oauH pa3 B CyTKH) MOBBILIAET TUIA3MEHHYIO KOHIIEHTPAILIMIO MTEPOPaIbHOTO Oy IecoHnaa
(3 Mr oziuH pa3 B CyTKH) B cpelHEM B 6 pa3 mpu COBMECTHOM Iipueme. [Ipu nmpueme keTokoHa301a
yepe3 12 wacoB mocne mpuema OyAecOHWAA KOHIIEHTPALHS IIOCIETHET0 B IUIa3Me€ KpPOBHU
yBeIUYHMBaIach B cpeaHeM B 3 paza. MHdbopmanus o mojo0HOM B3aMMOJICHCTBHH TIPH MPUEME
MHTaJIUPOBAHHOTO OyJI€COHMJA OTCYTCTBYET, OJAHAKO MPEIIojaraercsi, YTo U B ITOM cllydae

cllieflyeT OXMIaTh YBEJIWYCHHE KOHIIEHTpaluu OyJecoHuaa B Iutasme KpoBu. He criemyer
6
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HE0OXOIMMOCTH COBMECTHOTO Ha3HAYECHHUsI KETOKOHA30J1a U OyJIeCOHHIa BPeMSI MEXKAY IPUEMOM
IpenapaToB JODKHO OBITh YBEIMYEHO [0 MAaKCHUMajJbHO BO3MOXHOro. Takxke ciexyer
pPaccMOTpETh BOIIPOC CHUKEHUS 103bI OYIECOHUIA.

Hpyrue mnoreHnmanbHble wHrHOUTOPHI (depmenta CYP3A4 (manpumep, UTpaKoOHA30,
uHTHOUTOpHl mpoTea3sl BUU) Takke BBI3BIBAIOT 3HAYUTENHHOE YBEIMUYCHHE IUIa3MEHHON
KOHIIEHTpaIuu OyAeCcOHU .

OrpaHudeHHbIe JaHHBIE 00 3TOM B3aUMOJICHCTBUU MPU HUHTAISIMOHHOM MIPUMEHEHHH BBICOKHX
103 OyZecoHua yKa3blBaloT Ha TO, YTO MPHU OJHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUH UTPAKOHA30J1a B J03€
200 Mr oaWH pa3 B CyTKH C MHTAJSIMOHHBIM OynecoHugom (pazoBas mo3za 1000 mMkr) mosxker
HaOJII01aThCS 3aMETHOE TIOBBIIICHHE YPOBHS OyJ€COHH A B IJIa3Me KPOBH (B CPEHEM B UETHIPE
paza).

[ToBbIllIeHHBIE KOHILIEHTPALlMM TJIOKOKOPTHUKOCTEPOUJOB B IUIa3ME€ KPOBH U YCHJIEHHE HX
3 eKTOB HAOMIOAATNCh y MKEHIIMH, TAaKKE IMOJYyYaBIIMX 3CTPOT€Hbl M KOHTpPALECNTHUBHBIC
CTepouJbl, HO TMpH MPUMEHEHHH OYJECOHHIAa M OJHOBPEMEHHOM IIpHEME HH3KUX 103
KOMOWHHUPOBAHHBIX OPAJIbHBIX KOHTPALENITUBOB 3¢ (eKTa He HAOII01a7I0Ch.

Tect crumymsimuun  AKTD  (agpeHOKOPTUKOTPONMHOTO  TOPMOHA) IS JIMArHOCTUKH
HEJOCTATOYHOCTH (PYHKIMHM TUMOPU3a MOXKET TOKa3aTh JIOKHO HHU3KHE pe3ylbTaThl B
3aBUCHUMOCTH OT TMOJABICHUS THIIOTATAMO-TUIOPU3APHO-HAAMOYCUHUKOBOM OCH BBICOKUMU

JI03aMHU TJTFOKOKOPTUKOCTEPOUIOB, BKITFOUAsi OYCCOHUI.

4.6. ®epTUIBHOCTD, 0€PEMEHHOCTD U JAKTALMS

bepemeHHOCTD

Pe3ynbrarhl WCClieTOBaHUM Ha >KMBOTHBIX ITOKA3alld, 4YTO TIIOKOKOPTHKOCTEPOUIBI MOTYT
BBI3BIBATh AaHOMAJIMU PAa3BUTHSI IUTIO/A, OJHAKO 3TH JAHHBIC HEIIb3s1 AKCTPANOJIUPOBATh Ha JIFOCH,
nonyanome FHIOKOKOpTI/IKOCTepOI/II[BI B peKOMeH,Z[OBaHHBIX J03ax.

Ha ¢one mpuema OynecoHuga OepeMEHHBIMH KCHIUHAMHU HE BBISBICHO TOBBIIICHUS pPUCKA
AHOMAJIMK pa3BUTHSA y TJI0JIa, TEM HE MEHEE, HEJIb3sl MOJTHOCTHIO HCKIIOYUTh PUCK UX PA3BUTHSI,
MOATOMY BO BpeMs OEpPEMEHHOCTH CJEAYyeT MCIOJIb30BaTh MUHUMAILHYIO 3(P(EKTUBHYIO J03Yy
OyzaecoHua, He 3a0bIBasi 0 BOSMOXKHOCTH YXY/IIIEHUS T€UCHUsI OPOHXHATBLHON aCTMBI.

IIpu Ha3HaueHuM mpenapara ClIelyeT yYUThIBATh COOTHOLIEHHUE 0XKUAAECMOU MOJIb3bI Ul MATEPH
Y TIOTCHITHAIBHOTO pUCKa JIJIsl peOCHKa.

JlakTamus

byneconun BelaenseTcs ¢ rpyIHBIM MOJIOKOM, OJJHAKO IIpYU IPUMEHEHUH ipenapara [lynbsmMukopt
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IIpu Ha3HaueHUM mpenapara ClIeayeT yYUThIBATh COOTHOLIEHHUE 0XKUAAECMOU MOJIb3bI ISl MATEPH

U MIOTEHLUAIBHOTO PUCKa Ui peOCHKa.

4.7. BausiHue Ha CMOCOOHOCTH YNPABJATHL TPAHCMOPTHBLIMH CPeACTBAMH M PadoTaTh €
MeXaHNu3MaMu
[Ipenapar IlyabMHKOPT HE OKa3bIBaET BIMSHUS HAa CIIOCOOHOCTH YHPABISATH TPAHCHOPTHBIMH

CpeICcTBaMU M paboTaTh C MEXaHU3MaMHU.

4.8. He:xkesnaTesibHbIE peaKIIUU

PesroMe HexxenaTeabHbIX peaKIInN

[To yacToTe BO3HHMKHOBEHHS HEXeNaTelbHbIE PEAKIUN KIaCCU(PUIMPYIOTCS CIEAYIOIUM
obpazom: oueHb vacto (>1/10), gvacto (>1/100, vo <1/10), Heuacto (>1/1000, HO <1/100), peako
(>1/10000, wO <1/1000), ouenp pemko (<1/10000), ywactroTra Hew3BecTHa (HA OCHOBAaHUU
UMEIOIINXCS JJAHHBIX OIEHUTh HEBO3MOXKHO).

[TarueHTHI, MPUHUMAIOIIKE MTPETapaT, MOT'YT UCIIBITHIBATH CIIEIYIOIINE HeXKeNaTeIbHbIE PEaKIUuu:
Hnghexyuu u unsasuu: 9acTo — KaHIU03 POTOTIIOTKH, THeBMOHUS (y marueHToB ¢ XOBJI).
Hapywenus co cmoponvl ummyHHOU cucmemvl: PEIKO — PEAKLUM THIIEPUYyBCTBUTEIBHOCTH
HEMEIJICHHOTO W 3aMEJICHHOTO THWIIA, BKJIFOYAs ChIllb, KOHTAKTHBIN JEpMAaTUT, KPAIUBHUILY,
AQHTMOHEBPOTUYECKHUI OTEK, OpOHXOCTa3M U aHA(PUIAKTUYECKYIO PEAKIIUIO.

OHOOKpuHHbIe HapywieHus: PEAKO — TPU3HAKM M CHUMIITOMBl CHCTEMHBIX 3¢ (dEKToB
TIIFOKOKOPTUKOCTEPOUIOB, BKIIOUYas yTHETeHHE (DYHKIIMY HAAMMOYSUYHUKOB U 33JCPKKY POCTA.
Ilcuxuueckue HapyweHus: HEYACTO — TPEBOXKHOCTb, JHEIPECCHUS; PENAKO — HEPBO3HOCTD,
BO30yIMMOCTb, HApYILIEHUS MOBEACHUS; YaCTOTa HEM3BECTHA — HAPYILIEHUS CHA, ICHXOMOTOpHAs
TUIEPaKTUBHOCTh, arPecCcusl.

Hapywenus co cmopoHnvl HepeHoll cucmeMmbl: HEYaCTO — TPEMOP.

Hapywenus co cmoponvl opeana 3peHus: He9acTO — KaTapakTa, HEYETKOE 3peHue (cM. pazaen 4.4);
4acTOTa HEU3BECTHA — TJIayKOMa.

Hapywenus co cmoponsl OvixamenvHoli cucmemsl, opeano8 2pyoHolU KIemKu U cpedoCmeHUs:
4acTo — JIETKOE pa3Apa)KeHUe CIU3MCTON OOOJNOYKM TJIOTKH, Kalllellb, PelIKo — OpOHXOCMasM,
TuchOHMSI, OXPUILIOCTH TOJI0CA.

Hapywenus co cmoponsl Kodtcu 1 noOOKOINCHbIX MKAHell: PEAKO — KPOBOMOITEKH.

Hapywenus co cmopoHvl MmbluieuHou, CKelemHol U COeOUHUMENbHOU MKAHU: HE4YacTo —

MBIIIIEYHBINA CIIa3M.
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COOTBETCTBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY

Onucanue OTJICILHBIX HEXKEIATCIbHBIX PEeaKIIUi

Unghexyuu u unsazuu

[IpyaMas BO BHUMaHWE PUCK PAa3BUTHS KaHAWJA03a POTOTJOTKH, MAIMEHT JOJDKEH TIIATEIIBHO
MOJIOCKATh POT BOJIOM MOCIIE Ka)K/I0M MHT ALY ITpenapara.

Cucmemnoe oeticmeue

B peakux ciydasx MOTYT BO3HHUKaTh CHMITOMBI, BBI3BaHHBIE CHCTEMHBIM JCHCTBHUEM
TTFOKOKOPTUKOCTEPOUI0B, BKIIIOYAst THIO(PYHKIIUIO HAIIMTOYEUHUKOB. Takke MOTYT HaOJII01aThCst
TOIIHOTA, M3MEHEHHE BKYCOBBIX OIIYIICHHH, THIIEPKOPTHUIIM3M, THIOKOPTHUIIM3M, KaTapakTa,
rJIaykoMma, 3aTpyJHECHHE TJIOTaHWs, 3aMelieHue pocTta (y JAeTed W MOAPOCTKOB), CHUKCHHE
IJIOTHOCTH KOCTHOM TKaHH.

Icuxuueckue napyuienus

beutn 00beMHEHB! pe3yIbTaThl KIMHUYECKHX HCCIeqoBaHUU ¢ ydactheM 13119 mammeHTOB,
NOJYYaBIIUX WHTASIIMOHHBIN OyJaecoHu 1, u 7278 manueHToB, moiyyaBmux mianebo. Yacrora
CIy4yaeB pa3BUTUs TpeBOkKHOCTH coctaBmwia 0,52 % mnpu NpUMEHEHUH WHTAISIIMOHHOTO
oyneconuna u 0,63 % — Ha pone Tianedo; yacToTa BOSHUKHOBEHHS Jenpeccuu coctaBuiua 0,67 %
MIpU IPUMEHEHUH UHTAIIAIMOHHOTO Oyneconuna u 1,15 % — na done mamebo.

Hapywenus co cmoponwvl opeana 3penus

Taxxe B maarne00-KOHTPOIUPYEMBIX HCCIEIOBAHUSAX COOOIIATIOCh O KaTapakTe Kak 0 HeYacToM

HEXKCJIATCIbHOM SABJICHUU B I'PYIIIIC rmaue6o.

JIeTH ¥ IOJAPOCTKH

W3-3a pucka 3aepKKu pocTa y AeTel CleyeT PpEryJIspHO KOHTPOJIUPOBATh POCT, KAK OIMCAHO B

paznene 4.4.

COOGH.IGHI/IG 0 TOA03PEBACMBIX HEXKCIIATCIbHBIX PCAKIINAX

BaxxHo coo0mIaTh 0 mo103peBacMbIX HEXKEIATEIbHBIX PEAKIUAX MTOCIIE PErHCTPaIH Mpernapara ¢
IEeNbI0  O0ECIIEYCHUsT HENPEPHIBHOTO MOHUTOPHHIA COOTHOIICHHS «IOJb3a — PHCK»
JIEKapCTBEHHOTO TIpernapara. MeIuIMHCKUM paOOTHUKAM PEKOMEHIYETCSl COOOIIaTh O JIFOOBIX
MOJI03PEBACMBIX HEKENATETBHBIX PEAKIMSIX JICKAPCTBEHHOTO IMpernapara 4epe3 HallMOHAIbHBIC
CHCTEMBI COOOIICHHMS O HEXeNaTeNbHBIX peakIHUsIX TOCYAapcTB — wWIeHOB EBpa3zuiickoro
9KOHOMHYECKOTO COI03a.

Poccuiickag ®enepanus

®denepanbHas ciryx0a 1Mo Ha3opy B cdepe 3apaBooxpanenus (Poc3apaBHanzop)
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109012, r. MockBa, CnaBstHCKas 1Iomans, 1. 4,(cTp. 1

Ten.: +7 800 550 99 03
OnexTpoHHas noyra: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

Caiit: https://roszdravnadzor.gov.ru

4.9. Ilepeno3npoBka

Oskupaercs, 4To IpU OCTPOii mepeno3upoBke npenapara [lynsmukopt TypOyxanep qaxe B 103aX,
HPEBBIMIAIOMINX PEKOMEH/TyeMble, KIMHUYECKUX IMPOSBICHUNA HE BO3SHHMKaeT. [Ipu mimTensHOM
UCTIONIB30BAaHUM  TIperapara B BBICOKMX  JI03aX  MOKET  Pa3BUTBCS  CHCTEMHBIN
[JIIOKOKOPTUKOCTEPOUAHBI 3(PGEKT B BHIAE TUNCPKOPTUIM3MA W TOAABICHHUS (DYHKIUH

HaAIIOYCYHHUKOB.

5. DPAPMAKOJIOTHYECKUE CBOMCTBA

5.1. ®apmakoauHaAMHYeCKHe CBOICTBA

dapmakoTepaneBTHUECKass TpPyMMa: CPEeACTBA Ui JIeUeHUs OOCTPYKTHBHBIX 3a0o0JieBaHMIA
JbIXaTEIbHbIX IyTEH; OPYrue CpencTBA Il MHTASILIMOHHOTO BBEICHUS, NMPUMEHSEMbIC IS

JedeHus: 0OCTPYKTUBHBIX 3a00JI€BaHUN JbIXaTEIbHBIX MyTEN; TIIOKOKOPTHUKOUIBI.

Kon ATX: RO3BAO2

MexaHu3M IeHCTBUS

byzneconun sBiseTcs NIIOKOKOPTUKOCTEPOUIOM C CHIIBHBIM MECTHBIM ITPOTHBOBOCIIAJINTEIbHBIM
JIEHCTBUEM.

TouHbII MeXaHU3M JIEHCTBUS TITIOKOKOPTUKOCTEPOUIOB MPH JICUCHUH OPOHXHMAIBHON acTMBI J10
KOHIIa He sceH. [IpoTBoBOCIanuTENbHOE AeHICTBHE, TAKOE KAK HHIMOUPOBAHKE BBICBOOOKICHUS
MEAMATOPOB BOCHAJICHHS U IUTOKUH-OMIOCPEIOBAHHOIO IMMYHHOT'O OTBETA, BO3MOXKHO, SBJIACTCS
HanOosnee BaxHbIM. ApPuHHOCTE OyiecOHH 1A K pEIeITOpaM IIIOKOKOPTUKOCTEPOUIOB B 15 pa3
BBIILIE, YEM Yy NIPEIHU30JI0HA.

dapmakoanaamMuyeckue dPpPeKTnl

[IpotrBOBOCTIANIUTENBHBIHN 3 (EKT OyAECOHN A OTIOCPEAYETCS CHIYKEHUEM CTEIIeHU OO0CTPYKIINU
JbIXaTEIbHBIX IIyT€d BO BpPEMS PAHHErO0 U IO3JHEr0 ajJIepruyeckoro oreera. byneconun
YMCHBIIACT PCAKTUBHOCTD JAbIXATCIIbHBIX HYTeﬁ B OTBET Ha UHT'AJIILUIO THCTaMHWHA U METaxOJIMNHaA.
YeM paHbIlle ¢ MOMEHTA YCTAHOBKH JJMarHO3a OPOHXHAIBHON aCTMBI TIEPCUCTUPYIOIIECTO TCUCHHS
HAyaTo JICYCHHE OyIeCOHUIOM, TeM OOJIBIIETO yIyUYIIeHUs! PYHKIUH JIETKUX CIEIYeT OKUAATh.

ITokazaHo n0303aBHCUMOE BO3JEHCTBHE Ha COJEPXKAHUE KOPTU30Ja B IUIa3Me M Moue Ha (oHe
10
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npuema npenapara [lynmemukopt TypOyxanep. | DeKOMéEIIl:(I):]-?EB]-EI'EII; %8921@%'5%%21%‘6%&%&&

3HAYUTEIHHO MEHbIIEE BIUSHUE HA (DYHKIIUIO HAAMIOUYECYHUKOB, YeM IPEIHU30JI0H B 03¢ 10 Mmr,
kak Obu1o mokazano B AKTI recrax.

[Ipumenenue Oyaeconuna B 103e 10 400 MKT B CYTKH y IETE€H CTapIie TpeX JeT He MPUBOAMIO K
BO3HUKHOBEHHMIO CHUCTEMHBIX 3(]dekToB. bunoxmmudeckue mpuU3HAKKH CUCTEMHOTro 3ddekra
npemnapara MOTyT BCTpeuaTbes npH npuemMe npenapata B 1o3e ot 400 go 800 Mkr B cyTku. [lpu
npeBbitieHnH 70361 800 MKT B CyTKU cHcTeMHBbIE 3()(heKThI penapara BCTPEUAIOTCs 4acTo.
[IpuMeHeHne TIIOKOKOPTUKOCTEPOUIOB ISl JIEYCHUS] OpPOHXMATBbHOW acTMbl MOXKET BBI3BIBATH
3aMeJIeHHEe POCTa.

OTmeueHa UCXoIHO HeOoublIast, KaKk MpaBUiIO, TPAH3UTOPHAS 3a/lepiKKa pocta (MpuMepHo Ha 1
cM), 00OBIYHO B T€UEHHE IIEPBOTO rojia JieyeHHs. B Xo/1e 1oArocpoyHbIX HCCIeIOBAaHUN B YCIOBUSIX
KJIMHUYECKOW TMPaKTUKA T[IOKa3aHO, 4YTO JEeTH M TMOAPOCTKH, IOJy4yaBIIME TEpamuio
MHTAJISIIUOHHBIM OYyJIECOHHUIOM, B CPEHEM JIOCTUTal0T pacYeTHOI O pocTa Jijisl B3pocibix. OnHaKo
B JIOJITOCPOYHOM JIBOMHOM CJIETIOM HCCIICOBAaHUU MPEUMYIIECTBEHHO 0€3 TUTpAILMH 03B
OyaecoHuga 10 MUHUMaNbHOW 3((EeKTUBHOM, pOCT JeTell W MOAPOCTKOB, MPUHUMABIIUX
WHTAJSIITUOHHBIA OYJIECOHUJ, TI0 JTOCTHKEHUU B3pPOCIIOrO BO3pacTa B cpenHeM Obul Ha 1,2 cM
MEHbIIIe, YeM B Tpymnre Iianedo (CM. peKOMEHAAlUU MO JO3UPOBAHUIO M KOHTPOJIO pOCTa B
paznenax 4.2 u 4.4).

Tepanust HHraIAUMOHHBIM Oy/IECOHUIOM OJIMH WM JIBa pa3za B CYTKHU Moka3ana 3(ppeKTuBHOCTD

JUTSt TPO(HITAKTHUKY aCTMBI (PU3UYECKOTO YCHITHS.

5.2 ®apmakoKkuHeTHYECKHE CBOMCTBA

AOGcopbuus

WNuranupyemsblii Oyaeconuna ObICTpo abcopOupyercs. MakcumanbHash KOHIICHTpAIUs B TIJIa3Me
kpoBu (4 HMOIB/M) pocturaercss depe3 30 mMuHyT mocie uHramsuu 800 MKr mpemapara
[Mynesmuxopt TypOyxaep.

MakcumManbHasi KOHIIGHTpAIMs B IJIa3Me M IUIOMAAb MOJ KPUBOW KOHIICHTpAIUS B IUIa3Me —
Bpemsi (AUC) nMHEWHO yBeNTWYUBAIOTCS C yBEIMUEHUEM J03bl, HO HeMHOro (Ha 20-30 %) BbIiIe
MocJie MHOTOKpaTHOTO MpUMeHeHus (3 HeJenu JIeUeHHUs ), YEM TOCIIe OJHOKPATHOTO MPUMEHEHUS.
JlerouHasi 1eTO3UIIMSA Y 37I0POBBIX JOOPOBOJIBIIEB cocTaBisiia mopsiaka 34 = 10 % ot orMepeHHOU
1036l (cpeqHee apu(MeTHIeCKOe + CTaHIapTHOE OTKIIOHEHKE), B TO BpeMs Kak 22 % ocTaBaioch
B MYHIIITYKE, a oOcTajlibHas dYacTh (mpubnuszurenbHo 45 % OT OTMEpEeHHOH [03bl) —
IPOTJIaThIBAJIACh.

Pacrnpenenenue
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COOTBETCTBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY

OyaecoHHa COCTABISIET IPUMEPHO 3 JI/KT.

Buorpancdopmarus

[Tocne BcacwhiBaHus OynecoHu mojBepraercss nHTeHcuBHOU (Oonee 90 %) Ouotpanchopmanuu
Opy TEpBOM TNPOXOXKIECHWU dYepe3 IMeueHb ¢ oOpa3oBaHHEM MeTa0OJMTOB C HU3KOH
TIIFOKOKOPTUKOCTEPOUIHON aKTUBHOCTHIO. [ IIOKOKOPTHKOCTEPOUIHAS aKTHMBHOCTH OCHOBHBIX
MeTaboJIUTOB, 6B-TUapoKcHOynecoHnaAa U 1 6a-rHIPOKCUIIPETHU30I0Ha, cocTaBsieT MeHee 1 %
[IIIOKOKOPTUKOCTEPOUIHOM  aKTHUBHOCTH OyjaecoHuaa. byneconun wmerabonusupyercs B
OCHOBHOM ¢ y4actuem u3zopepmenta CYP3A4.

DJIMMUHAIMS

MeTabonuThl BBIBOIATCS C MOYOW B HEM3MEHEHHOM BHUJC WJIM B KOHBIOTMPOBaHHOW (opme.
Hewnsmenennbrii OyaecoHu B Moue He oOOHapyXuBaicsa. byaecoHua oOnagan BBICOKUM
CHUCTEMHBIM KJIMpeHCOM (okoyio 1,2 J/MHUH) y 3I0pOBBIX JOOPOBOJIBIIEB, KOHEYHBIA IMEPHUOJ
MOJTYBBIBEJICHUSI TIOCTIE BHYTPHBEHHOTO BBEICHHUS COCTaBWJI B cCpenHeM 2-3  daca.

dapmakoKkHHETHKa Oy1eCOHU A MPONOPIMOHAIbHA BETMUYMHE BBOAMMOI 1036 Mpenapara.

Oco0rIe I'pynIbl TanMEHTOB

Tloueunas nedocmamounocmo
[TapameTpsl (papMakOKMHETHKH OyIECOHUIA Yy MAlMEHTOB C HapylIeHHeM (YHKIHMU IOYEK
HEU3BECTHBI.
Ileuenounas nedoocmamounocmo
Dxcno3unus 0yIeCOHH/Ia y MAIUEHTOB ¢ 3a00JIEBaHUSMU MTEYCHH MOKET OBITh TIOBBIIIICHHOM.
Jlunetinocms/HenuneiHocmy
[TapameTrps! apMakOKUHETHKU OyAE€COHUAAa MTPOMOPIUOHAIBHBI 03¢ B KIMHUYECKH 3HAYUMBIX
J03ax.
DapmaroKuHemuueckas-QapmaKxoOUHAMU4ecKasn 3a8UCUMOCMb

emu
VYV nereil ¢ OpoHXHAJIBHOW acTMOM B Bo3pacTte 4—6 JIeT CHCTEMHBIM KIMpEHC OyJaecoHHuaa
cocrapisieT npubnusutensHo 0,5 n/mMuH. KnupeHc Ha Kr macchl Tena y nereit npumepHo Ha 50 %
BBIIIIE, YEM Y B3pOCIBIX. Y JleTell ¢ OpOHXMAIbHOM acTMON KOHEUHBIM MEpUOJT MOTYyBbIBEICHHS
OyZecoHMIa TOCJIE€ HWHIalALWdU COCTaBIsACT NPUONU3UTENbHO 2,3 uaca. DTO NPUMEPHO
COOTBETCTBYET IIOKA3aTEI0 y 370POBBIX JOOPOBOJIBIIEB. Y HeTel C OpOHXMAIbHOW acTMOM,
npumeHnsBmmx npenapar [lyasmukopt TypOyxanep (omHokpatHas moza 800 Mkr), Cmax (4,85

HMOJIB/JI) TIOCJI€ MHTAISIUKM JocTurainach udepe3 13,8 MuHyT, a 3aTeM OBICTPO CHIXKanach;
12
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3HauyeHue AUC cocrasisio 10,3 aMoib -4/, 3HadyeHue MQEQ‘& "f:a':r&li"lﬂall—ahg C Tlall{'IO';3|I)IM

HaOJII01aeMBIM Y B3POCIIBIX IPH ITPUEME TOM e 103bl, OTHAKO Cmax, KaK MPABUIIO, Y I€TECH BBIIIE.
Jlerounas nenosunus y nerei (31 % oT HOMUHAIBHOM J03bl) aHAJIOTMYHA TAKOBOM Y 30POBBIX
B3pociibiX (34 % OT HOMUHATIBHOU JT03BI).

[TapameTtpsl hapMaKOKUHETHUKN OyJE€COHUA Y A€TEel HEM3BECTHBI.

6. DPAPMAIEBTHUUYECKHUE CBOHCTBA
6.1. [lepeuenb BcnoMorareJibHbIX BellleCTB

[Tpenapar [Tyasmukopt TypOyxasep He COAEPKUT BCTIOMOTATEIIbHBIX BEIICCTB.

6.2. HecoBMecTUMOCTD

He npumenumo.

6.3. Cpok rogHocTu (CPOK XpaHeHHUs )

2 rona.

6.4. OcoOble Mepbl MPEI0CTOPOKHOCTH NMPH XPAHEHU U

Xpanuts npu remneparype Huxe 30 °C.

6.5. Xapakrep M coaepkaHue NePBUYHON YIIAKOBKHU

[Iyaemukopt TypOyxanep, 100 MKI/n03a, DOPOIIOK JUISI MHTAJSIIIAN JO3UPOBAHHBIN

ITo 200 103 B MJIaCTUKOBBIM MHTAJIATOP, COCTOSIIIUN U3 AO3UPYIOIIErO yCTPONCTBA, pe3epByapa
JUISL XpaHEHUS TTOPOLIKA, pe3epByapa Julsl JeCUKaHTa, MyHIITYKa 1 HABUHYMBAIOLIEICS KPBIILIKH.
[To 1 nHranATOpY C AMCTKOM-BKJIAJBIINIEM B KAPTOHHYIO MAYKy ¢ KOHTPOJIEM IIEPBOTO BCKPBITHUSI.

[Iyaemukopt Typoyxanep, 200 MKI/n03a, DOPOIIOK JUISI MHTAJSIIIAN JO3UPOBAHHBIN

ITo 100 mnm 200 03 B MJIACTUKOBBIA WMHTAISTOP, COCTOSILIMN W3 JO3UPYIOLIETO YCTPOUCTBA,
pe3epByapa sl XpaHEHHMs TOpPOILIKa, pe3epByapa Juisl JIeCUKaHTa, MYHJIIITYKa |
HaBUHYMBAOIIeHcs KpbIIKU. [lo 1 MHransaTopy ¢ JMCTKOM-BKIJIQJBIIIEM B KAPTOHHYIO MAuKy C

KOHTPOJIEM MIEPBOTO BCKPHITHSI.

He Bce pa3meps! yiakoBOK MOTYT OBITh JOCTYIHBI JUISl peaTu3aIiii.

6.6. OcoOble Mepbl NPEIOCTOPOKHOCTH TPH YHUYTOKEHHUHM HCHOJb30BAHHOIO

JJEKAPCTBEHHOI'O npemapartra HJIHA 0TX010B, MOJYYECHHBIX mocJjae NPUMECHCHUSA
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JI€KapCTBEHHOTI 0 Npenapara u Apyrue MaHuI V.Hmmn'-ghlﬁe;lllzrlt;lé"'rll__)iﬁTEﬂl:'H'-- CTb 0003)

WucTpykimsa no npumenenuto Typoyxanepa

TypOyxasnep — MHOTOZ030BbIi MHTAIATOP, MO3BOJSAIOMIMN TO3UPOBATh M BIBIXATh Nperapar B
OYCHb MAJICHBKHUX J103aX (puc. 1).
Korga Be1 nenaere Bnox, mopomiok u3 TypOyxanepa gocraBisiercst B jerkue. [loatomy BaxHO,

4TOOBI BBl CHJIBHO U IJIy0OKO BIOXHYJIH Yepe3 MyH/IIITYK.

Puc. 1

Komnmagox

J < MyHamrTyk ; /[ _\

- OKHO MHIUKATOpA J103 |

<«<— Jlo3upyroliee yCTpOUCTBO
(mozarop)

IHoaroroBka unrajasitopa TypOyxaJiep K nepBoMy MCIOJIb30BAHUIO:
[lepen mepBbIM ucnonbp3oBanueM TypOyxasepa ero He0OX0AUMO MOATOTOBUTE K paboTe.

1. OTBHUHTHUTE ¥ CHUMUTE KOJIIIAYOK.

Puc. 2

2. JlepKuTe WHTAIATOP BEPTUKAIBHO Jo03aTopoM BHU3 (puc. 2). He ™\
\

JepKUTE MHTAIATOp 3a MYHJIIITYK, Korja Bel moBopaduBaere _ IE;;J
nozarop. TloBepHUTE 103aTOP 0 YNOPa B OAHOM HANpPABJICHHH . s C

(HEeBa)XHO, TIO YACOBOM CTpeJKe WM MPOTUB YAaCOBOW CTPENIKH), a . L—_{%] )

3aTeM TAaKsKe 10 yHopa B NPOTHBONOJIOKHOM HampasJjeHun. Bo (L
BpeMsi ToBopoTa no3atopa Bel ycieimure mendok. He umeer UIEITIOR

3HAu€HUs, IPU KAKOM IIOBOPOTE, NIEPBOM WJIM BTOPOM, IIPOU30OLIEN

LIEJTYOK. BBITTOIIHUTE ONMCAaHHYIO NIPOLIEAYPY ABAXKIBL.

Teneppb MHTAIATOP TOTOB K HCIOIb30BaHNIO, U BbI He J0/KHBI IOBTOPSTH JAHHYIO IPOLEAYPY
noaroroBku TypOyxasepa k padoTe mepex KaxIbIM HCHOJIb30BaHHEM. J[71s TOro YTOOBI
IIPUHSATH [IpEnapar, CaeAyuTe HHCTPYKLUU, IPUBEICHHON HIXKE.

Kak ucnoan3oBats npenapar Ilyasmukopt TypOyxasep

Jlnst npuMeHeHus OJTHOM JT03bI Mperapara cleyuTe Npoueaype, ONMMCaHHONW HUKE.

1. OTBUHTHUTE U CHUMMTE KPBILIKY.
14
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2. JlepuTe HHTAJATOP BEPTHUKAJIBLHO ﬂoz'ﬁgﬁgﬂEM;'a—%.tﬁg':IEE' lz[e"t');ﬁme

UHTAISITOP 33 MYHIIITYK, Koraa Bel moBopaumBaere nozatop. s Toro 4toObI
OTMEpUTH 103y IIperapara, HOBEepHUTE J03aTOP A0 yIopa B 0OHOM HANpPaBJICHUH
(HEeBa)KHO, MO YAaCOBOW CTpPEJIKE WJIM MPOTHUB YaCOBOM CTPENKH), a 3aTeM TaK:Ke 10
ynopa B NPOTHBOMNOJIOKHOM HampasjeHuu. Bo Bpemsi moBopoTa go3zaropa Ber
ycupluTe mendok. He nMmeer 3HaueHus, Ipu KakoM IIOBOPOTE, IEPBOM WJIM BTOPOM,
IIPOU30LIEN IIETYOK.

3. He nepxute unransatop y pra. Beimoxuure. He BbigbiXaiiTe Yepe3 MyHAIITYK.

4. OCTOpPOXHO TIOMECTHTE MYHIINTYK MEXIy 3y0amMH, COXXMHTE TyObl WM caejaiiTe
CWJIBHBIN U I1y00KHIi BAOX Yepe3 HHraasaTop (puc. 3). MyHIIITYK He )KeBaTh U HE

C)KMMATh 3y0amu.

Puc. 3
5. lepen Tem Kak BbIIOXHYTh, BLIHbTE HHTAJISTOP W30 PTA.
6. Ecniu Tpebyercst mHramsius 0ojiee 4eM OJHOU J03bI, TOBTOPUTE
e T
_ 7 e
mrara 2-5. ety A
A

7. 3akpoiiTe HHrAJATOP KOJMAYKOM, IPOBEPHTE, YTOOBI
KOJIITa4YOK UHTaJIATOpa 6]:1)1 TIIATCJIIbHO 3aBUHYCH.

8. [Ipomonomure poT BOJOM, HE TIOTas.

BAKHO!

Huxorana He BbIAbIXaliTe 4epe3 MYHAIITYK. Bceraa mioTHo 3akpbiBaliTe HHIaJATOP
KOJIMAYKOM I0CJIe MCIIO0Ib30BAHUS.

[TockoNbKy KOJIMYECTBO BABIXAEMOI'O MOPOIIKA OYEHb MaJIO, Bbl, BO3MOXHO, HE NTOYyBCTBYETE
BKYC IOpOIIKa rocie uHrananuu. OgHako, ecinu Bel cieoBany HHCTPYKIMM, TO MOXKETE OBbITh
YBEPEHBI B TOM, UYTO BIOXHYJIH HEOOXOIMMYIO 03y Tperapara.

Ouncrka

PerynspHo (pa3 B He1e10) OUHIIIANTEe MYHIIITYK CHAPY U CyXO# TKaHBIO.

He ucnoab3yiiTe Boay WM Apyrue ;KMIKOCTH Ui OYMCTKM MYHALITYKA.

Kak y3HaTh, 4TO HHTaJsITOp IMycT?
[losiBneHME B OKHE MHAMKATOPA /103 KPAaCHOM OTMETKM O3HA4yaeT, YTO B MHTAISTOPE OCTalIOCh
npubmmsurensHo 20 no3 (puc. 4). Korma kpacHas oTMeTKa JOCTUTHET HUIKHETO Kpas OKHa

WHIUKATOpa 103 (PUC. 5), HHTAIATOP IMYCT U AOHKCH OBITh 3aMEHEH Ha HOBBIH.
15



COOTBETCTBYET ZKCNEPTHOMY OTUETY
ot 13.03.2024 N= 4827

3amMeThTe, YTO JaK€ KOTJa HWHTAIATOP IyCT, ILOSaTO{)n%H%@L'E%M%gﬁg;.l:l %%3\/1(,

KOTOpBIfI Br1 CJIBIIINUTEC, BCTPAXUBAA HHIAIATOP, HNPOU3BOAUTCA OCYLIAKOIIWM AarcHTOM, a HC

JICKApCTBOM.

Puc. 4 Puc. 5

Yruaunzanus
BynbTe OCTOPOKHBI C UCIOIB30BAHHBIM UHTAISTOPOM, TIOMHUTE O TOM, YTO BHYTPHU MHTAJIsATOpa

MOXET OCTaBaTbCA HEKOTOPOC KOJIUYCCTBO IIpcriapara.

7. AEPKATEJIb PETUCTPAIHIMUOHHOI'O YIOCTOBEPEHUSA

Isenus

Actpa3eneka Ab, SE-151 85 Conepranse, [1IBenns / AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertalje,
Sweden

7.1. IlpeacTaBUTENb J€PsKATE/IsI PETHCTPALMOHHOIO YI0CTOBEPEHU

[Iperen3un noTpeOUTENEN HAIPABIIITH 110 aJPECY:

Poccuiickaa ®@eoepayus

00O Acrpa3eneka @apmacbroTuKaN3

123100, r. Mockga, 1-it KpacHorBapaeiickuii mpoesn, a. 21, ctp. 1, ataxk 30, komnarst 13 u 14
Temn.: +7495 7995699

®axc: +7495 7995698

DNEeKTpOHHAs MoYTa! Safety.Russia@astrazeneca.com

ProductQuality.ru@astrazeneca.com

8. HOMEP PEIT'UCTPAIMOHHOTI'O YAOCTOBEPEHMUA

9. IATA NMEPBUYHOM PETMCTPAIIMHA (IIOJATBEPXKJEHHSI PETMCTPAIIUW,
INEPEPETUCTPAIIN)

JlaTa nepBUYHON pEruCTpaLMU:

10. JATA IIEPECMOTPA TEKCTA
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(MOCNEODBATENBEHOCTE 0003)

OOmast xapakTepuCcTUKa JieKapcTBeHHOro mpemnapara [lynmemukopt TypOyxanep noctymHa Ha

UHPOPMALIMOHHOM TopTaje EBpa3suiickoro SKOHOMHUYECKOTO coo3a B WH(POPMAIMOHHO-

KOMMYHUKaImoHHou cetn «uTepHeT» http://eec.eaeunion.org
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	Другие потенциальные ингибиторы фермента CYP3A4 (например, итраконазол, ингибиторы протеазы ВИЧ) также вызывают значительное увеличение плазменной концентрации будесонида.
	Ограниченные данные об этом взаимодействии при ингаляционном применении высоких доз будесонида указывают на то, что при одновременном применении итраконазола в дозе 200 мг один раз в сутки с ингаляционным будесонидом (разовая доза 1000 мкг) может набл...
	Повышенные концентрации глюкокортикостероидов в плазме крови и усиление их эффектов наблюдались у женщин, также получавших эстрогены и контрацептивные стероиды, но при применении будесонида и одновременном приеме низких доз комбинированных оральных ко...
	4.6. Фертильность, беременность и лактация
	Беременность
	Результаты исследований на животных показали, что глюкокортикостероиды могут вызывать аномалии развития плода, однако эти данные нельзя экстраполировать на людей, получающих глюкокортикостероиды в рекомендованных дозах.
	На фоне приема будесонида беременными женщинами не выявлено повышения риска аномалий развития у плода, тем не менее, нельзя полностью исключить риск их развития, поэтому во время беременности следует использовать минимальную эффективную дозу будесонид...
	При назначении препарата следует учитывать соотношение ожидаемой пользы для матери и потенциального риска для ребенка.
	Лактация
	Будесонид выделяется с грудным молоком, однако при применении препарата Пульмикорт Турбухалер в терапевтических дозах воздействия на грудного ребенка не предполагается. При назначении препарата следует учитывать соотношение ожидаемой пользы для матери...
	4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами
	Препарат Пульмикорт не оказывает влияния на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами.
	4.8. Нежелательные реакции
	Нарушения со стороны дыхательной системы, органов грудной клетки и средостения: часто – легкое раздражение слизистой оболочки глотки, кашель; редко – бронхоспазм, дисфония, охриплость голоса.
	Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей: редко – кровоподтеки.
	Инфекции и инвазии
	Принимая во внимание риск развития кандидоза ротоглотки, пациент должен тщательно полоскать рот водой после каждой ингаляции препарата.
	Системное действие
	В редких случаях могут возникать симптомы, вызванные системным действием глюкокортикостероидов, включая гипофункцию надпочечников. Также могут наблюдаться тошнота, изменение вкусовых ощущений, гиперкортицизм, гипокортицизм, катаракта, глаукома, затруд...
	Психические нарушения
	Были объединены результаты клинических исследований с участием 13119 пациентов, получавших ингаляционный будесонид, и 7278 пациентов, получавших плацебо. Частота случаев развития тревожности составила 0,52 % при применении ингаляционного будесонида и ...
	Нарушения со стороны органа зрения
	Также в плацебо-контролируемых исследованиях сообщалось о катаракте как о нечастом нежелательном явлении в группе плацебо.
	Дети и подростки
	Из-за риска задержки роста у детей следует регулярно контролировать рост, как описано в разделе 4.4.
	Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях
	4.9. Передозировка
	Ожидается, что при острой передозировке препарата Пульмикорт Турбухалер даже в дозах, превышающих рекомендуемые, клинических проявлений не возникает. При длительном использовании препарата в высоких дозах может развиться системный глюкокортикостероидн...
	5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА
	5.1. Фармакодинамические свойства
	Фармакотерапевтическая группа: средства для лечения обструктивных заболеваний дыхательных путей; другие средства для ингаляционного введения, применяемые для лечения обструктивных заболеваний дыхательных путей; глюкокортикоиды.
	Механизм действия
	Будесонид является глюкокортикостероидом с сильным местным противовоспалительным действием.
	Точный механизм действия глюкокортикостероидов при лечении бронхиальной астмы до конца не ясен. Противовоспалительное действие, такое как ингибирование высвобождения медиаторов воспаления и цитокин-опосредованного иммунного ответа, возможно, является ...
	Фармакодинамические эффекты
	Противовоспалительный эффект будесонида опосредуется снижением степени обструкции дыхательных путей во время раннего и позднего аллергического ответа. Будесонид уменьшает реактивность дыхательных путей в ответ на ингаляцию гистамина и метахолина.
	Чем раньше с момента установки диагноза бронхиальной астмы персистирующего течения начато лечение будесонидом, тем большего улучшения функции легких следует ожидать.
	Показано дозозависимое воздействие на содержание кортизола в плазме и моче на фоне приема препарата Пульмикорт Турбухалер. В рекомендованных дозах препарат оказывает значительно меньшее влияние на функцию надпочечников, чем преднизолон в дозе 10 мг, к...
	Применение будесонида в дозе до 400 мкг в сутки у детей старше трех лет не приводило к возникновению системных эффектов. Биохимические признаки системного эффекта препарата могут встречаться при приеме препарата в дозе от 400 до 800 мкг в сутки. При п...
	Применение глюкокортикостероидов для лечения бронхиальной астмы может вызывать замедление роста.
	Отмечена исходно небольшая, как правило, транзиторная задержка роста (примерно на 1 см), обычно в течение первого года лечения. В ходе долгосрочных исследований в условиях клинической практики показано, что дети и подростки, получавшие терапию ингаляц...
	Терапия ингаляционным будесонидом один или два раза в сутки показала эффективность для профилактики астмы физического усилия.
	5.2 Фармакокинетические свойства
	Абсорбция
	Ингалируемый будесонид быстро абсорбируется. Максимальная концентрация в плазме крови (4 нмоль/л) достигается через 30 минут после ингаляции 800 мкг препарата Пульмикорт Турбухалер.
	Максимальная концентрация в плазме и площадь под кривой концентрация в плазме – время (AUC) линейно увеличиваются с увеличением дозы, но немного (на 20–30 %) выше после многократного применения (3 недели лечения), чем после однократного применения. Ле...
	Распределение
	Связывание с белками плазмы составляет в среднем 85–90 %. Объем распределения будесонида составляет примерно 3 л/кг.
	Биотрансформация
	После всасывания будесонид подвергается интенсивной (более 90 %) биотрансформации  при первом прохождении через печень с образованием метаболитов с низкой глюкокортикостероидной активностью. Глюкокортикостероидная активность основных метаболитов, 6β-г...
	Элиминация
	Метаболиты выводятся с мочой в неизмененном виде или в конъюгированной форме. Неизмененный будесонид в моче не обнаруживался. Будесонид обладал высоким системным клиренсом (около 1,2 л/мин) у здоровых добровольцев, конечный период полувыведения после ...
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	Почечная недостаточность
	Параметры фармакокинетики будесонида у пациентов с нарушением функции почек неизвестны.
	Печеночная недостаточность
	Экспозиция будесонида у пациентов с заболеваниями печени может быть повышенной.
	Линейность/нелинейность
	Параметры фармакокинетики будесонида пропорциональны дозе в клинически значимых дозах.
	Фармакокинетическая-фармакодинамическая зависимость
	Дети
	У детей с бронхиальной астмой в возрасте 4–6 лет системный клиренс будесонида составляет приблизительно 0,5 л/мин. Клиренс на кг массы тела у детей примерно на 50 % выше, чем у взрослых. У детей с бронхиальной астмой конечный период полувыведения буде...
	Параметры фармакокинетики будесонида у детей неизвестны.
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