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OBIIAS XAPAKTEPUCTHKA JEKAPCTBERHO

1. HAUMEHOBAHME JIEKAPCTBEHHOTI O ITPEITAPATA

Pexcerun, 20 mr, TabyeTKH, MOKPHITHIE IJICHOYHOH 000JI0UKOIA.

2. KAYECTBEHHBIN 1 KOJTUYECTBEHHBIN COCTAB

JelicTByrolee BELECTBO: TAPOKCETHH.

Kaxnas Tabnerka, MoKpbITas IUIEHOUYHOW 000J049HOM, comepxuT 20 Mr mapokceTHHa (B BUIE
HapOKCETHHA TUIPOXIOPUAA TEMUTHIPATA).

[TonHbIM IepeyeHb BCIOMOTaTeIbHBIX BEIIECTB MPUBENIECH B pazaene 6.1.

3. JJEKAPCTBEHHAS ®OPMA
TabyeTku, MOKPHITHIEC TNIEHOYHONW 000JI0YHOM.
benble wim modtH Oenbie KpPYTible IBOSKOBBIMYKJIbIE TaOJETKH, ITOKPHITHIC ILICHOYHOM

X
o0omnoukoii. C puckoil Ha OJJHOM CTOPOHE, U C TPABUPOBKON oo — Ha JpYTo¥.

4. KNIMHUYECKUE JAHHBIE

4.1. [loxka3zanusi K NPUMEHEHUIO

[IpenapaTr nmoka3zaH K MPUMEHEHUIO y B3pPOCIBIX MAlMEHTOB OT 18 jeT u crapiie Ijs JedeHus
CIIEYIOIINX 3a00TIeBaHMIA:

e JlenpecCUBHBIC YINU30IbI CPEAHEHN 1 TIKEIION CTENCHU TSKECTH, PEKYPPEHTHOE ACIPECCUBHOE

paccTporcTBO

Pesynbrarhl uccnegoBaHuM, B KOTOPBIX MAaIlMEHThl NPUHUMAIM NapoKceTMH 10 | ropa,
CBUJETENIBCTBYIOT O TOM, YTO OH 3(PQEKTUBHO MNPEIOTBpAllaeT PEUUIUBHI M BO3BpallCHUE
CUMITOMOB JICTIPECCHH.

L4 O6C€CCHBHO'KOMHVHBCI/IBHO€ PACCTPOMCTBO

[Tapokcetun 3 deKkTrBeH MpHU JICYEHUH 0OCECCUBHO-KOMITYJILCHBHOTO paccrpoiictBa (OKP), B
TOM YHUCJI€ B KAUECTBE CPECTBA MOACPKUBAIOIICH U TPOYUITAKTUIESCKON TEPAITUU.

CornacHo JaHHBIM IUTale00-KOHTPOJIMPYEMBIX UCCIIeI0BaHUN 3P PEKTUBHOCTH TAPOKCETHHA MTPH
neuenun OKP noanepxuBanace mo kpaiiHe mepe B TeueHue | roga. Kpome Toro, mapokceTuH
s dextuHO pegorpamaet peruaussl OKP.

o [laHMYECKOE PacCTPOMCTBO

[TapokceTun > peKTHBEH MPH JICYCHUH TAHUYECKOTO pacCTporcTBa ¢ aropadodueii u 6e3 Hee, B

TOM YHUCJIC B KAUYECTBE CPECTBA MOACPKUBAIOIICH U TPOYUITAKTUIESCKON TEPAITUU.
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Y CTaHOBIIEHO, YTO TIPW JICYCHUH MAHHUYECKOTO paccf%ﬁlg%ﬁﬁﬁ%ﬁ ;raﬂ_oké chita

KOFHHTHBHO-HOBGHGHHGCKOﬁ TCpaliu 3HAYUMO Bq)(beKTI/IBHee, YCM HU30JIMPOBAHHOC MPUMCHCHUC
KOFHHTHBHO-HOBGHGHHGCKOﬁ TCparuu.

CornacHo JaHHBIM ITAIE00-KOHTPOJIUPYEMBIX Hccea0BaHNuN 3P PEeKTUBHOCTh MAPOKCETHHA TPU
JICYCHUH MMAaHUYECKOTO PacCTPOMCTBa mojAepkuBaiachk 6osee 1 roma. Kpome Toro, mapokceTrnH
3¢ (hHEeKTUBHO PETOTBPAIACT PEIUINBEI TAHMYECKOTO PACCTPOICTBA.

e CoumansHasa hobus

[TapokceTuH 3 peKTUBEH MMPU JCUSHUHU COIMATBEHOMN (HOOUM, B TOM YKCIIE B KAUECTBE TUTEILHOM
MOJICPKUBAIOIICH U TPOPUITAKTUUECKON TEPATTHH.

[TocTostHHAst 3D PEKTUBHOCTD MAPOKCETHHA TIPH AJIUTEILHOM JICYCHUH CONMAIbHON oOuu ObLta
MIPOJIECMOHCTPHUPOBAHA B UCCIIEIOBAHUU TI0 IPEIOTBPAIICHUIO PEIIUIBOB.

e [eHepaln30BaHHOE TPEBOKHOE PACCTPOMCTBO

[Mapokcetun 3¢ (HeKTHBEH MpHU JTCUSHUN T'eHEPATU30BAHHOTO TPEBOKHOTO PACCTPOHCTBA, B TOM
YHClie B KAYECTBE TUTEILHON MOAIePKUBAIOIICH U TIPODUITAKTHIECKON Tepanuu.

[ToctosiHHas 3 PeKTUBHOCTh MApOKCETUHA NPU AJUTEIHOM JICUEHUU TeHepaIn30BaHHOTO
TPEBOKHOTO PACCTPOMCTBA ObLIA MPOJIEMOHCTPUPOBAHA B HUCCIIEIOBAHUU IO MPEAOTBPAILIEHUIO
PEeLHUANBOB.

e [locTTpaBMaTHYECKOE CTPECCOBOE PACCTPONCTBO

[MapokceTnH 3 peKTHBEH MPU JIEYCHUH TOCTTPAaBMATUYECKOTO CTPECCOBOIO PACCTPOICTRA.
4.2. PexxuM 103MpOBaHNs U CNIOCO0 MPUMEHEeHUs!

PexxuM 103upoBaHus

JlenpeccusHule 3nu300b1 cpeonell u masjiceol cmenenu msaxcecmu U peKyppeHmHoe 0enpeccugHoe
paccmpoiicmeo

Pexomennyemas no3a coctasimsier 20 mMr B cyrku. IIpu HeoOXoammMocTu 1032 MOXKET OBITH
yBeJIM4eHa ¢ maroMm 10 Mr B CyTKH 10 MakCUMabHON 103bl 50 MI' B CYTKH B 3aBUCUMOCTH OT
KJIMHUYecKoro oTBeTa. Kak mpaBuiio, ynydileHHE COCTOSIHMS MAllMEHTOB HAUYMHAETCS uepe3
HEJIENI0, HO MOXET CTaTh BUIUMBIM TOJIBKO CO BTOpOW Heaenu Tepanuu. Kak u npu JieyeHuun
TI0OBIMM  aHTUJACTIPECCAHTAMH, CIEAYeT OLEHUBaTh H(PPEKTUBHOCTb TEpanuu U MpH
HEOOXOIMMOCTH KOPPEKTUPOBATh 103y IpemnapaTta PexceTtun depe3 3—4 Henenu mocie Havaia
JIeYEHUs U B JaJbHEHIIEM B 3aBUCUMOCTH OT KJIMHHUYECKUX MOKa3aHMil.

[TauuenTsl ¢ aenpeccueil MOJKHBI MPOXOAWTH JIEUEHHE B TEUYEHHE JOCTATOYHOrO Mepuojaa
BpeMeHH (HE MeHee 6 MECSIIIEeB) ISl TOCTHKEHUST OECCUMIITOMHOTO COCTOSTHUSI.
Obceccusno-komnynvcusnoe paccmpoticmeo (OKP)

Pexomennyemas no3a cocrasisieT 40 mr B cyTkH. JIeueHre MaliMeHTOB CIEAYyEeT HAYUHATH C JO3bI

20 Mr B CyTKH, KOTOPYIO MOYKHO €XEHe1eNbHO NoBbImath Ha 10 mr B cyTku. IIpu HEnocTtatouHoM
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MOMOYb MMOCTENEHHOE YBEJIIMUEHHUE O3Bl 10 MAKCUMAJIbHOU J103bI 60 MI' B CYTKH.

[Taunentsr ¢ OKP n0omKHBI TPOXOAUTH JICUEHUE B TEUEHHUE IOCTATOUYHOIO MEepruoaa BPEMEHU It
JOCTHUXKEHUSI OECCUMITOMHOTO COCTOSIHUSL. DTOT MEPUO MOXKET COCTABIISATH HECKOJIBKO MECSIIEB.
llanuueckoe paccmpoiicmeo

Pexomenayemast no3a cocrapiusietr 40 Mr B CyTkd. JIeueHue NanueHToB ciaeayeT HaYMHATh C 03Bl
10 Mr B cyTKH, KOTOPYIO MOYKHO €XKEHEIEIbHO NOBbIIIaTh HA 10 MI' B CYyTKM B 3aBUCUMOCTHU OT
KJIMHUYEeCKOro oTBeTa. llpu HemocTarouHOM OTBETE€ uepe3 HECKOJNbKO Heleldb IpueMa
PEKOMEHYEMOM 10361 HEKOTOPBIM MMAIIMEHTaM MOKET IIOMOYb IOCTENIEHHOE YBEIMUYEHHUE 03I 10
MaKCUMaJbHOU /10361 60 MI' B CYyTKH.

Huszkass HawanbHasi 11032 pPEKOMEHAYETCS MJii MHUHUMU3ALUU BO3MOXXHOTO  YCHJICHHS
CUMITOMATUKU MaHUYECKOI0 paccTpoicTBa, KOTOpash MOKET BO3HHMKATh B Haudaje JeuyeHUus
JTAaHHOT'O PacCTPOMCTBA.

[TanrieHTHI C MAHUYECKUM PACCTPOMCTBOM JOJIKHBI MPOXOIUTH JICUEHUE B TEUEHUE JOCTATOYHOTO
nepuofa BPEMEHH ISl JIOCTIDKEHUST OECCUMITOMHOTO COCTOSHHUS. OTOT TMEPHOJ MOXKET
COCTaBJISITh HECKOJILKO MECSIIEB MIIN OoJIee.

Coyuanvras ¢hoous

Pexomennyemas no3a cocrasisier 20 mr B cyTku. [Ipr He0OX0IMMOCTH MAIIMEHTaM, Y KOTOPBIX HE
HAOJI0TaeTCsl OTBET NPU MCMOIB30BaHUM 20 MI' B CYTKH, /1032 MOXKET OBITh YBEIMUYEHA C [IaroM
10 Mr B CyTKH 0 MaKCUMAJIbHOM 10351 50 MI' B CYTKH B 3aBUCUMOCTH OT KJIMHUYECKOTO OTBETA.
CrnenyeT peryisipHO MPOBOJUTH OLIEHKY JJIMTEIBHOIO MPUMEHEHHUS MIpernapara.
I'enepanuzosannoe mpegoicHoe paccmpoiucmeo

Pexomenayemas no3a cocrasisier 20 mr B cyTku. [Ipu HegocTatouUHOM OTBETE Yepe3 HECKOJIBKO
HeJeNb MpUueMa PEKOMEHYeMON M03bl HEKOTOPHIM MalME€HTaM MOXKET IOMOYb MOCTEIEHHOE
YBEJIMYEHHE A03bI C IaroM 10 Mr B CyTKH 10 MAaKCUMaJIbHOM 10361 5O MT' B CYTKH.

Crnenyet peryasipHO MPOBOAUTH OLIEHKY JUTUTEIHHOTO MPUMEHEHHS IIpenapara.
Ilocmmpasmamuueckoe cmpeccogoe paccmpoucmeo

PexoMennyemas nosa cocrasisier 20 Mr B cyTkd. [Ipyu HeAOCTaTOUHOM OTBETE Yepe3 HECKOJIBbKO
HeJeNb MpUueMa PEKOMEHyeMOM M03bl HEKOTOPHIM MalME€HTaM MOXKET MOMOYb MOCTEIEHHOE
yBEJIMUYEHHUE 103bI ¢ marom 10 mMr 10 MmakcumanbHON 40361 50 MI' B CYTKH.

Crnenyet peryasipHO MPOBOAUTH OLIEHKY JUTUTEIHHOTO MPUMEHEHHS IIpenapara.

OTMeHa DapoKCceTHHA

Kak u npu neueHun ApyrumMu NCUXOTPOMHBIMU IIperapaTaMu, CiieyeT u30eraTb pe3Koil OTMEHBI
napokcetuHa. (CxeMa MOCTENEHHOTO YMEHBIIEHUS MA03bl, HCIOJb30BaHHAs B MOCIEAHUX

KIMHHUYCCKHUX HUCCICOOBAHUAX, 3aK/JIH0YaIaCh B CHMXKCHUH CYTOqHOﬁ J03bI Ha 10 Mr B HEACIIIO.
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[Tocne goctmxenus 10361 20 M B CYyTKH TAIUEHTHI npoﬁgﬁ;&}@%ﬁﬁgﬂ%m@? B Teénme

1 Henenu, W NHIIb MOCJIE 3TOTO MpemapaT OTMEHSUIM MOJHOCTBbIO. ECiiM CHMITOMBI OTMEHBI
pPa3BHBAIOTCS BO BpeMs CHIDKEHHUS 103bl WM IIOCIIE OTMEHBI IMpemnapara, Ienecoo0pa3Ho
BO300HOBUTH MpPUEM paHee Ha3HAYeHHOW a03bl. B mocneayromem Bpad MOXKET MPOAOKUTH
CHI)KEHHE JI03bl, HO O0Jiee MeJIEHHOE.

Oco0ble rpyInel NALKMEHTOB

Tlayuenmui nodcunozo eospacma

VY mnanMeHToB MOXWJIOTO BO3pacTa KOHIIEHTpAlMs MMapoOKCeTHHa B IIa3Me€ KPOBH MOXKET
MOBBICUTHCS, OJIHAKO JHMANa30H €ro KOHIIEHTpAlMi B IJa3Me KpPOBU COBIAAAET C TAKOBBIMHU Y
0oJiee MOJIOABIX MMAIIMEHTOB.

VY n1aHHOW KaTeropuy NALUEHTOB TEPAIHIO CIEAYET HAYMHATH C JI03bl, PEKOMEHIYEMOU Uit
B3pPOCIIbIX. YBEJIMUEHUE /03Bl MOXET IMOJIOKHUTEIBHO BIHUATH Ha HEKOTOPBHIX MAIlMEHTOB, HO
MaKcHUMaJsbHas /1032 He I0JKHA MpeBbIath 40 Mr B CYTKHU.

Iayuenmoi ¢ HapywieHuem yHKyuu novex uiu nedeHu

KoHuenTpanusa napokceTmHa B IUIa3M€ KPOBH YBEIMUMBAETCS y NAIMEHTOB C TSDKEIBIM
HapymeHneM (QyHKIUU ToYeKk (KIupeHC KpeaThHHHaA MeHee 30 MJI/MUH) My TAIMEHTOB C
HapyuieHueM QpyHkuuu nedeHu. [losToMmy TakuM nmanueHTam cielyeT Ha3HavaTh 036l Ipenapara,
HaxXOJAIIMECs HA HIDKHEN T'PaHULIE 1Malla30Ha TEPareBTUUYECKUX J03.

Jletu u noapoctku (muamie 18 jer)

[IpumeneHue mapokceTHHa y IeTel U MOAPOCTKOB (Mitamie 18 1eT) mpoTUBOMOKAa3aHO.
PekceTnH He cieayeT NpUMEHSATh Y JeTeld U MOJAPOCTKOB B Bo3pacTe OT 7 A0 17 JeT B CBS3M C
OMACEHUSMU OTHOCHUTEIHHO  O€30MacHOCTH, CBS3aHHBIMH C  TOBBIIMICHHBIM  PUCKOM
CYMIIUIATIBHOTO TOBEICHUS M BPaXKACOHOCTH, OMMMCAHHBIX B paznenax 4.4 u 4.8. DddexkTuBHOCTD
npenapara PekceTun y nereil u mogpocTKoB OT 7 10 17 jieT Ha TaHHBIIT MOMEHT HE YCTaHOBJICHA.
[IpumeHeHne mapoKceTHHA y IeTel Mitaie 7 JIeT He u3ydaliock. besomacHocTh 1 3 PeKTHBHOCTH
npernapara PekceTuH y nereil B Bo3pacTe Miaauie 7 JIET Ha JaHHBIA MOMEHT HE YCTAaHOBJIEHBI.

Cnooco0 nnpuMeHeHus

Pekcernn pexomeHnyercs npuHUMaTh 1 pa3 B CyTKH yTPOM BO BpeMms enbl. TalneTku cieayer
IJI0TaTh, HE pa3keBbiBasi. HaneceHHas prcka MO3BOJISET MPU HEOOXOAUMOCTH JENIUTh TabJIeTKy
noroJjam Juist moy4eHust 1o3el 10 mr.

4.3. [lpoTuBONOKA3aHUS

. ['unep4yBCTBUTENBHOCTH K MAPOKCETUHY WM K JIFOOOMY M3 BCIIOMOTaTENIbHBIX BEIIECTB,
MepEUYUCIICHHBIX B pazzaene 6.1.

. [TapokceTHH NPOTHUBOMOKA3aH B KOMOWMHAIMM C WHTHMOMTOpPAaMH MOHOAMHHOKCHIA3bl

(MUMAO). B UCKIIOYUTENBHBIX CIIy4asX JIMHE30JH] (aHTUOMOTHUK, SBISIONIMICSI OOpaTHMBIM
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CMEPTHOMY OTYETY

NpUeMJIEMbIE aJbTEPHATUBBI JICUCHUS JIMHE30JIUOM HEAOCTYIHBI, U MOTEHLUHAJbHAS TOJb3a
MPUMEHEHUS JTUHE30JIM/1a TPEBOCXOAUT PUCKH BOSHUKHOBEHHUSI CEPOTOHUHOBOTO CHHAPOMA HIIU
37I0KQYE€CTBEHHOTO HEMPOJENTHYECKOr0 CHHAPOMA, KaK PEaKIUU Yy OIMpPEe/IeIeHHOrO MaIMeHTa.
JlomkHO OBITH JOCTYIHO OCHAIleHWE HJs TIIATeIbHOro HaOMIOAeHUs 3a CHUMIITOMAaMHU
CEPOTOHMHOBOT'O CHHIPOMA U MOHUTOPHUHTA aPTEPUATILHOTO JaBJICHUS.

JleyeHune mapoOKCETUHOM JJOMYCKAETC:

- yepe3 2 HeJleu Tociie TpeKpalieHus jeueHus neooparumeivu TMAO

WIH

- HE MeHee 4eM uepe3 24 4 nociie npekpamienus jedenus oopatumbivu UMAO (Hampumep,
MOKJIOOEMHU /I, JIMHE30JIH/I, METHIITUOHHHHUS XJIOPH]] (METUIICHOBBIN CHHHIA)).

JloikHO TIpoiiTH HE MeHee | Hemenu Mexay OTMEHOHN MapoOKCEeTHHA W HAYaJlOM TEparuu J00bIM
NMAO.

. [TapokceTnH NPOTHMBOIOKA3aH [Jisi MPUMEHEHHUS Yy MallME€HTOB, MOJYYalOlIUX JICYCHUE
npenaparamM, KOTOpble MOTYT YyIIUHATH uHTepBan QT M Takke YrHeTaTh AaKTUBHOCTH
neyeHouHoro uzodepmenta CYP450 2D6, Takumu Kak THOPHUIA3UH WIIM TMMO3H]T (CM. B pasjiene
4.5).

. Hetn u mogpoctku Miuaame 18 ner. KoHTponupyemble KIMHUYECKUE HCCIIECIOBAHUS
MApPOKCETUHA TMPHU JICYEHUHU JICTIPECCUBHBIX SIU30JI0B CPEAHEN U TSHKEIIONW CTETEeHH TSKECTH U
PEKYpPEHTHOIO JEMPECCUBHOTO PACCTPOMCTBA y JeTel M MOAPOCTKOB HE [OKa3ajl €ero
3¢ (HeKTUBHOCTD, MOATOMY MAPOKCETUH HE MOKAa3aH JIsl JIeUeHUsl yKa3aHHOM BO3PACTHOM TPYIIIBI.
BbezomacHocTh 1 3(h(PEeKTHBHOCTH MAapOKCETHHA HE M3YyYAIHMCh MPHU MPUMEHEHUH Yy TAIMEHTOB
MITaJiIed BO3pAaCTHOW KaTeropuu (Miaawe 7 JeT).

4.4. Oco0Oble yKa3aHUs U MepPbI NPETOCTOPOKHOCTH NPH MPUMEHEHUN

Knunuueckoe yxyowenue u cyuyudanvbHulii puck y 63pociivlx

Mounospie TAMEeHTHl, 0COOEHHO C JIEMPECCUBHBIMU AMU30JaMH CPEIHEU U TSKEION CTEIeHH
TSKECTH U PEKYPPEHTHBIM JETPECCHUBHBIM PAcCTPOMCTBOM, MOTYT OBITh MOABEPKEHBI
MOBBILICHHOMY PUCKY Pa3BUTHS CYHIIUAATBLHOTO MOBEJICHHS BO BPEMS TEpANTUU MapOKCETHHOM.
AHanu3 TPOBEIEHHBIX TUIANE00-KOHTPOIUPYEMBIX HCCICIOBAHUN Yy B3POCHBIX, CTPAIAONIUX
NCUXUYECKUMHU 3a00JI€BaHUSIMH, CBHUJIETEILCTBYET 00 YBETMYEHMM YACTOTHI CYHIIMJATBHOTO
MOBEJICHUS Yy MOJIOJIBIX MAIIMEHTOB (B TIEPCIIEKTUBHO OIpeNeIeHHOM Bo3pacTe oT 18 mo 24 ier)
Ha (oHe MpreMa MapoKCeTHHa [0 CpaBHEHUIO ¢ rpynnoi mianedo: 17/776 (2,19%) npotus 5/542
(0,92%) cOOTBETCTBEHHO, XOTsI HA0JII0IaeMOE Pa3INUKe HE SBIISIIOCH CTATUCTHYECKUA 3HAYNMBIM.
VY nanueHToB 0oJiee CTapIIuX BO3pacTHBIX Tpymm (0T 25 10 64 jieT u cTapie 65 J1eT) yBeTnIeHHs

YaCTOThbl CyHIIUAAJIBHOT'O IMMOBCACHHUA HC Ha6moz[anoc1>. vy B3POCJIBIX BCCX BO3PACTHBIX I'PYIII C
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JETPECCHBHBIME  STIM30AaMH  CPEHEH M TAKEIOH Cheiretm - Prkecrn Bir ':-:f)e-[('?ﬁrf; e

JENPECCUBHBIM PacCTPOMCTBOM HaOIIOJAIOCh CTAaTUCTUYECKH 3HAYUMOE YBEIMYEHHE YacTOThI
CYHIIUIATBHOTO TTOBEICHUS HA ()OHE JICUCHHU S TAPOKCETUHOM I10 CPABHEHUIO C TPYIIION miane6o
(vacTtoTta cynnuaanbHbIX nonbiTok: 11/3455 (0,32%) mpotus 1/1978 (0,05%) cOOTBETCTBEHHO).
OnHako OONBIIMHCTBO M3 3TUX cllyyaeB Ha (oHe mpuema mapokcetuHa (8 u3 11) Obwio
3apETUCTPUPOBAHO y Oojiee MOJIOABIX MaueHToB B Bo3pacte oT 18 mo 30 mer. [lanHble,
MOJTyYEHHBIC B UCCIIEIOBAHUU C YYaCTUEM IMAIIMEHTOB C JIEMIPECCUBHBIMU SIU30JaMH CpeTHEN U
TSOKEJIIONM CTEMEHU TSDKECTH M PEKYPPEHTHBIM  JIEPECCHBHBIM  PACCTPOIMCTBOM, MOTYT
CBUJIETEILCTBOBATh 00 YBEJIMYEHUHN YACTOTHI CIIYy4aeB CYMIIMIAIbHOTO MOBEICHUS y NMAIlMEeHTOB
MOJIOJIOTO BO3pacTa, KOTOPOE MOXKET COXPAHATHCS U y MAIUEHTOB cTapiie 24 JIeT ¢ pa3InyHbIMU
MICUXUYECKUMHU PACCTPONCTBAMMU.

Y namueHToB C JAemnpecchel 00OCTPEHHE CHUMIITOMOB JENPECCHU W/WIHM  TOSBICHHE
CYULIUJANBHBIX MBICICH W CYHMIIMAAIBHOTO MOBEACHUS (CYHIMAATLHOCTD) MOTYT HaOJI0NaThCs
HE3aBHCHUMO OT IOJIYUYCHHUS aHTHJICIPECCAHTOB. DTOT PHCK COXpAaHSIETCS O TeX MOp, NOKa He
OyIeT NOCTUTHYTa BBIpaKEHHas peMuccus. B 1enom, KIMHUYECKUH OMBIT MPUMEHEHUS BCEX
AHTHUJICTIPECCAHTOB TTOKA3bIBACT, YTO PUCK CYUIIUIA MOXKET YBEIIMYMBATHCS HA PAaHHUX CTaJIHSIX
BBI3JIOPOBIICHUS. JIpyrue TICUXWYECKHEe pacCTPOMCTBA, /I JICYCHHS KOTOPBIX IMOKa3aH
MapOKCETHH, TOKE MOTYT OBITh CBSI3aHBI C TIOBBIIIIEHHBIM PUCKOM CYUIIUAILHOTO [TOBEACHHUS, 3TH
paccTpoiicTBa Takke MOTYT OBITh COUYETAHHBIMU C JIEMIPECCUBHBIMU SMU30AAMH CpPEAHEH U
TSDKEJIOW CTENMEHHM TSHKECTH M PEKYPPEHTHBIM AEHMPECCHUBHBIM paccTpoiicTBoM. Kpome Toro,
HauOOJBIIEMY PHCKY CYUIUIAIBHBIX MBICICH WIH CYUIUAAIBHBIX IOMBITOK IMOIBEPTaloOTCs
NAlMEeHThl, UMEIOIINEe B aHAMHE3€ CYMIUIAIbHOE TMOBEIEHUE WIH CyHMIHJIajIbHble MBICIH,
MAIMEHTHI MOJIOZIOTO BO3PACTa, a TAKXKE MAIUEHTHI C BRIPAKCHHBIMU CYUILIUIATBHBIMU MBICIISIMU
no Havanma JedeHus. HeoOxomumo oOecmeunTh HAOMIOIEHUE 32 BCEMHU NAIlMeHTaMU s
CBOEBPEMEHHOTO BBISIBJICHUS KIIMHUYECKOTO YXYAILIEHHUS (BKJII0Yas pa3BUTHE HOBBIX CUMIITOMOB)
U CYMIIMJIQTBHOCTH BO BPEMS BCEro Kypca JIeueHusl, 0COOCHHO B Hauase JICYCHHs, HJIK BO BpeMs
M3MEHEHHUs N103bl MpenapaTa (yBeNWYeHUs WM CHIDKeHud).llanueHToB (M TeX, KTO 3a HUMHU
YXaXUBAET) BAXHO MPEIYNPEAUTh O HEOOXOMUMOCTH CICIUTH 32 YXYAIICHUEM HUX COCTOSHUS
(BKJIIOYAsl pa3BUTHE HOBBIX CHUMITOMOB) W/WIM TOSBICHHEM CYWIUIAIBHOTO MOBEACHUS WU
MBICTICH O MIpUYMHEHUU cede Bpena. B ciaydae BOSHMKHOBEHHS ITHX CHUMIITOMOB HEOOXOIMMO
HEMEIJIEHHO Oo0paTUThbCs 3a MEIUUMHCKON momouibio. Heo6XxonuMo MOMHHUTH, YTO MOSIBICHUE
TaKUX CUMIITOMOB, KaK @XHTallMsl, aKaTU3Ws WK MaHHUsI MOXKET OBITh CBSI3aHO KaK C OCHOBHBIM
3a00JIeBaHUEM, TaK U SIBISTHCS MTOCIICCTBUEM MMPUMEHSIEMON TEPATTUH.

[Ipy BO3HMKHOBEHHHM CHMIITOMOB KJIMHHYECKOTO YXYIUICHHsS (BKJIIOYas pa3BUTHE HOBBIX

CI/IMHTOMOB) H/UIn CynaaJbHbIX MI:IC.HGI\/'I, H/Uan CyHnuaaJdbHOTO MMOBCACHUS, 0COOEHHO npu
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HE SBISUINCh YacThbI0 TPEIIIECTBYIONIETO CHUMITOMOKOMIUIEKCA Yy JIaHHOTO MAaIleHTa,
HEO00XO0IUMO MEePECMOTPETh PEKUM TEpaIliU BIUIOTH A0 OTMEHHI Mpenapara.

Axamuzus

B penxux ciydasx jgedeHHe MapOKCEeTHHOM WM JIPYTHUMH TpernapaTaMy TPYIIbl CEIEKTUBHBIX
UHTUONTOPOB oOpaTtHOrO 3axBara ceporoHnHa (CHMO3C) compoBokmaeTcss BOZHHKHOBEHHUEM
aKaTU3HWH, KOTOpas MPOSBISETCS YYBCTBOM BHYTPEHHEIO OECIOKOWCTBA W TMCHXOMOTOPHOTO
BO30YKICHMSI, KOT/Ia MALlUEHT HE MOXET CIIOKOMHO CHUJIETh UJIM CTOSITh; IPU aKaTU3UU MAIlUEHT
OOBIYHO HCIIBITHIBAET CYOBEKTHBHBIA AUCKOM(OpPT. BeposTHOCTh BO3HMKHOBEHHUS aKaTHU3UU
HauboJIee BRICOKA B MEPBBIC HECKOJIBKO HENIEb JICUCHHUS.

Cepomonunoswiii CUHOPOM, 3/10KAYECMBEHHbIU HEUPOIenMu4ecKuli CUHOPOM

Ha ¢one neuenust napoKCETUHOM B PEIKHUX CITy4asX MOXKET Pa3BUTHCS CEPOTOHUHOBBIA CHHIPOM
WM CUMIITOMATHKA, [10100HAsI 37I0Ka4€CTBEHHOMY HEHPOJIENTUYECKOMY CUHAPOMY, B YaCTHOCTH,
€CJIM TTAPOKCETHUH UCTOIB3YIOT B KOMOMHAIIMY C IPYTUMU CEPOTOHUHEPTUISCKUMU TIperapaTaMu
U/WIM HeHpoJenTUKaMu. DTU CUHAPOMBI MOTYT MPEICTaBIATh MOTEHIIMAIBHYIO YIPO3Y KU3HH, U
MO3TOMY JIEYCHHE MApPOKCETHHOM HEOOXOMUMO TPEKPaTUTh B CIIy4ae WX BO3HUKHOBEHUS
(cocTosiHMST XapaKTEPU3YIOTCS TPYIMIaMU TaKWX CHMIITOMOB, KaK THUIIEPTEPMHS, MBbIIICUHAS
PUTHIHOCTH, MUOKJIOHYC, BET€TaTUBHBIE PACCTPOICTBA C BO3MOKHBIMU OBICTPHIMU U3MEHEHUSIMU
MOKa3aTeNel KU3HEHHO BaXKHBIX (PYHKIIHMA, U3MEHEHUS! MCHUXUYECKOTO CTaTyCa, BKIFOYAOIINE
CIyTaHHOCTb CO3HAHMUSI, Pa3ApaKUTENbHOCTh, KpailHe TSDKETYI0 aXKUTaLUI0, POTPECCUPYIOLLYIO
JI0 IeUpPHsl U KOMbI) U HAa4aTh MOJJEPKUBAIOLIYI0 CUMITOMAaTHYECKYIO Tepanuto. [lapokceTrn
HE JOJKEH MPUMEHSThCS B KOMOMHALMU C TPEIIeCTBEHHUKAMHM CEPOTOHMHA (TaKMMM Kak
L-tpuntodan, OKCUTPUIITAH) B CBSI3U C PUCKOM Pa3BUTHUSI CEPOTOHUHOBOTO CHHAPOMA.

Manus u bunonsproe paccmpouiucmso

bonbuioil nempeccuBHBI 3MH30 MOXKET OBITh HAYalbHBIM MPOSIBICHUEM OUIOJISIPHOTO
paccrpoiictBa. [IpuHsATO cunTaTh (XOTS 3TO U HE JOKA3aHO KOHTPOJIUPYEMBIMH KIMHUYECKUMH
UCCJIEJOBAHUSIMH), YTO JICUEHUE TAKOTO SMH30/la OJHUM TOJIBKO aHTUAETPECCAHTOM MOKET
YBEJIUYUTH BEPOATHOCTh YCKOPEHHOI'O PAa3BUTHs CMEIIAHHOTO WM MAaHMAKAIBHOTO 3MH30/1a Y
MAIMEHTOB, MOBEPKEHHBIX PUCKY BOSHUKHOBEHHSI OMTIOISIPHOTO paccTpoiicTBa. [lepen Hauanom
JICYCHUsI aHTHICTIPECCAHTOM HEOOXOIUMO MPOBECTU TIIATEIbHBIA CKPHUHUHT ISl OIIEHKH PUCKA
BO3HUKHOBEHHUS Yy JAHHOTO MAalleHTa OWIIOJISIPHOTO PACCTPOMCTBA; TaKOW CKPUHUHT JOJKEH
BKJIIOUATh COOP JIETAIBHOTO NMICUXUATPUUECKOI0 aHaMHe3a, BKII0Yas JaHHbIE O HAJIUYUU B CEMbE
CIIy4aeB CyuIIna, OUTIOISIPHOTO pacCTPONCTBA U Aenpeccuu. CaenyeT OTMETUTh, YTO MapOKCETUH
HE MpeAHa3HaueH JJs JICYSHUs JePEeCCUBHOTO SMU30/1a B paMKax OUIIOJIIPHOTO PaccTPONCTBa.

Kak u pgpyrue aHTHaenpeccaHThbl, MAPOKCETHH CIEAYET NPUMEHATH C OCTOPOXKHOCTBIO Yy
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Tamoxcugen

B HEKOTOpBIX UCCIEIOBAaHMUIX IOKa3aHO, 4YTO J(P(PEKTUBHOCTh TaMOKcH(peHa, KOTOPYIO
OLICHUBAJIM IO PUCKY Pa3BUTHs PELUIMBA paKa MOJOYHOM MKeNe3bl M JIETAJIbHOCTH, MOXET
YMEHBIIATHCS TPU COBMECTHOM MPHUMEHEHHM C TMAapOKCETHHOM B pe3ylbTaTe HEoOpaTuMoro
WHTUOMpoBaHus TapokceTnHoM wu3opepmenta CYP2D6. Puck wmoxkeT Bo3pactath mpu
JUINTEIbHOM COBMECTHOM MpuMeHeHHH. [Ipu mpuMeHeHHM TamokcudeHa ais JICUCHUS WIH
npoUIAKTUKHA paKka MOJIOYHOM Kesle3bl CIelyeT PacCMOTPETh BO3MOXKHOCTh HCIOJIB30BaHUS
aIbTEPHATUBHBIX aHTHICTIPECCAHTOB, KOTOPbIE HE OKa3bIBAIOT HHTUOUPYIOIIET0 BO3/IEUCTBUS Ha
uzopepmenT CYP2D6 mnu 0ka3bIBatOT 3TOT AP PEKT B MEHBIIEH CTEIICHH.

llepenomol kocmeti

B snmaemMuonornueckux MCClIEOBAHUSX IO OLIEHKE pPUCKA NEPEIOMOB KOCTEH BBISBIIEHA CBS3b
MIEPEJIOMOB KOCTEW C MPHUEMOM HEKOTOPBIX aHTHAETIPECCAHTOB, BKJIKOYAs IMpenapaThbl TPYIIIbI
CHUO3C. Puck nabmogaics B TEUYEHHE Kypca JICUEHUS AaHTUICTIPECCAHTAMHM U  SBISUICA
MaKCHUMaJIbHbIM B Ha4aJie Kypca Tepanuu. BeposiTHOCTh NepeioMOB KOCTEM JOJIKHA YUYUThIBATHCS
IIpU IPUMEHEHUH [TAPOKCETHHA.

Caxapnviii ouabem

VY manueHToB ¢ caxapHbIM auaberom sedeHue npemnapatamu rpynmnsl CUO3C mMoxeT BIHUITh HA
NOKa3aTeau TJIMKEMHUYECKOr0 KOHTPOJs. MokeT moTpeboBaTbcs KOPPEKIMs J03blI MHCYJIMHA
W/WIK  TEepOpPANbHBIX THIOINIMKEMHUYECKUX TpenapatoB. Takke JaHHbIE HCCIeA0BaHUN
MO3BOJIAIOT IPEINOJOKUTh, YTO OJHOBPEMEHHOE IPUMEHEHHE MAPOKCETHHA U IpaBacTaTHHA
MO>KET IMPUBOJUTH K MOBBIIIEHUIO YPOBHS IIIOKO3BI B IJIa3ME KPOBH.

HMAO

JleyeHne MapoKCETMHOM cleAyeT HauMHaTh C OCTOPOKHOCTBIO HE paHee 4eM uepe3 2 HeJenu
nocJyie mpekpaimieHus: npuema Heooparumoro MMAQO unm depe3 24 4vaca 1mocie MpeKparieHus
neuenust oOpatumbiMu MIMAO. Jlo3y mnapokceTWHa CleAyeT NOBBINIATh IOCTEIEHHO [0
JTOCTMKCHHST ONITUMAIBHOTO TepaneBTUIecKoro dddekra.

Hapywenusa ¢pynkyuu nouex unu neyeu

Pekomenayercsi cobmioaTh OCTOPOKHOCTh IPH NMPUMEHEHUH IAapOKCETHHA Yy MAlMeHTOB C
TSDKEJIOW CTENEeHbI0 HapyIIeHUs (PYHKIMM MOYEeK WIM MAIeHTOB C HapyUIeHUAMHU (DyHKIHH
MIEYECHHU.

Onunencus

Kak u ppyrue aHTHaenpeccaHThbl, MAPOKCETHH CIEAYET IPUMEHATH C OCTOPOXKHOCTBIO Yy
MaFEHTOB C DIIUJICIICUEN.

Cyoopooicrble npunaoxu
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0,1%. B cmyyae BO3HUKHOBEHHS CYJOPOXKHOTO MPHUIMAJKa JeUeHHUEe MapOKCETHHOM HEOO0XOIMMO
MIPEKPATHUTb.

Onexmpocyodopooicnas mepanus

Nmeetcst nuiis orpaHUYEHHBIN ONBIT OJHOBPEMEHHOT'O PUMEHEHHUSI MTAPOKCETHHA U TPOBEICHUS
3JIEKTPOCYAOPOKHON TEPAITHH.

Inaykoma

Kak u apyrue mpenaparsl rpynnsl CMO3C, mapoKCETHH MOXET BBbI3bIBATh MHUJPUA3 U €T0
HEO0OXOUMO MPUMEHSTH C OCTOPOKHOCTHIO Y MALUEHTOB C 3aKPHITOYTOJIbHON TJIayKOMOA.
T'unonampuemus

[Tpu neyeHnn MapoKCETUHOM TMIIOHATPUEMHUS] BOZHUKAET PEAKO, MPEUMYIIIECTBEHHO Y MOXKHIIBIX
MAlMEHTOB U HUBEIUPYETCS MOCIIE OTMEHBI MapOKCETUHA.

Kposomeuenus

Coo01manocs o ciaydasx pa3BUTHS KPOBOTEUEHHUS Yepe3 KOXKY U CIM3HCThIE 000JI0UKH (BKITIOYAs
KEITy0YHO-KUIIIEYHbIE U TMHEKOJOTHYECKHEe KPOBOTEUYEHMs) y MalueHTOB Ha (oHE mpuema
napokcetuHa. [loaTOMy NapoKCEeTHH CclleyeT NPUMEHATh C OCTOPOXXHOCTBIO y NAIMEHTOB,
KOTOpPbIE€ OHOBPEMEHHO MOJIYYalOT MPENapaThl, MOBBIIIAIONINE PUCK PA3BUTUS KPOBOTEUEHUH, Y
MAI[MEHTOB C M3BECTHOM CKJIOHHOCTHIO K KPOBOTEUEHHUSM M Yy IMalUEHTOB C 3a00JIEBAHUIMU,
IpepacronaralouMmMm K kpoBoteueHusM. Ilpuem nexkapctBenHbix npenaparos rpynn CHO3C,
CHO3CH (ceneKTHBHBIC HHTHOMTOPHI 00PATHOTO 3aXBaTa CEPOTOHMHA M HOPAIPEHAINHA) MOYKET
MOBBIIIATH PUCK PA3BUTHS MOCIEPOIOBOTO KpoBOTeueHUs (CcM. paszessl 4.6. u 4.8.).
3abonesanus cepoya

[Ipu neueHuM mNaMEHTOB ¢ 3a00JEBaHMAMHU Cepilla CIEAyeT COOMI0JaTh OOBIYHBIE MEPHI
IIPEIOCTOPOKHOCTH.

Yonunenue unmepsana QT

Coobmanocs o ciny4asx yaummHeHust nuatepBaita QT B mOCTperucTpaiiioHHOM IEPHOJIE.
[TapokceTuH cienyer IpUMEHSTh C OCTOPOKHOCTBIO Y MAllUEHTOB:

- ¢ ynmuHenueM unrepBaia QT B anHamuese;

- IPUHUMAIONINX AaHTHAPUTMHUYECKHE WIM JPyrue Mpernaparbl, KOTOpble MOTEHIHUAIbHO MOTYT
yaauHATh uHTEepBan QT;

- C COOTBETCTBYIOUIMMHU paHee CYIIECTBOBABIIMMU 3a00JIEBAaHUSIMU CeplIa.

JononuurensHas nadopmalus npeacTarieHa B pa3aenax 4.3. u 4.5.

Cumnmomsl, Hab0Oaemble npu NPeKpaujeHul 1e4eHus NApOKCeMmuHoOM Y 63POCIbIX

[To maHHBIM pe3ylbTATOB KIMHUYECKUX HMCCIEAOBAHUN y B3pPOCIBIX YacTOTa HEXKeIaTeNbHbIX

peaKHHﬁ npyu HOpCKpaliCHUMU JICUCHUSA Yy MNAOUCHTOB, NPUHUMABHINX MApPOKCCTHUH, COCTAaBJIAIA
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30 %, Torga Kak yacToTa HEXKeNaTeJIbHBIX peakuui 'EII;I;Y—III%Q' Ui @Btbb'éq?a‘émﬁé”éo %.

BO3HUKHOBEHHE CHMIITOMOB OTMEHBI HE O3HA4YaeT, YTO Ipenapar BbI3bIBACT MPUBBIKAHUE WIIH
3aBHCUMOCTb, KaK B CIIydae ¢ BEIIECTBAMH, SIBIISIOIIUMUCS IPEIMETOM 3JI0YIOTPEOICHUS.
Onucanbl Takye CUMITOMBI OTMEHBI, KaK TOJIOBOKPY)KEHHE, CEHCOPHBbIE HapyllleHus (BKIIIoYas
[apecTe3ny, OLUIYHIEHUE y1apa MIEKTPUIECKUM TOKOM U IIyM B ylIax ), HapyIIeHHsI CHa (BKJItOUYas
SApKUE CHBI), aXXUTALMsI WKW TPEBOra, TOIIHOTA, TPEMOpP, CIYTaHHOCTh CO3HAHMUS, MOBBIIIEHHOE
NOTOOT/AEJICHNUE, TOJIOBHass Oonb, JAuapes, OIIyLUIeHHE CcepAareOueHus, SMOLMOHAIbHAS
7aOUIIBHOCTD, PAa3JAPAXUTEIBHOCTh W 3pHUTENbHbIEe HapymieHus. OOBIYHO STH CHMITOMBI
BbIpaXEHbI €1a00 WJIM YMEPEHHO, HO y HEKOTOPBIX MAllMEHTOB OHU MOTYT OBITh TSKEIBIMU.
OOBIYHO OHU BO3HHMKAIOT B MEPBbIE HECKOJIBKO THEW MOCie OTMEHBI Mperapara, 0JJHaKO B OYCHb
PEIOKHX CIydasX BO3HUKAIOT y NAlMEHTOB, KOTOPBIE CIY4aiiHO MPOIYCTHIIM IPUEM OJHOM JTO3BI.
Kak mpaBmiio, cMMOTOMBI MPOXOAAT CAaMOCTOSATENBHO B TEUCHHE 2 HENeNb, HO y HEKOTOPBIX
MalMeHTOB CHUMIITOMBI MOTYT COXPaHATBhCS  ropa3io jgojeiie (2—3 wmecsma u  Oosee).
PexoMeHyercss cCHMXKATh 03y MAapOKCETHHA MOCTENEHHO, HA IMPOTSHKEHUH HECKOJIBKUX HEIEIb
WM MECAIICB Tepej] €ro TMOJHOH OTMEHOH B 3aBHCHUMOCTH OT MOTPEOHOCTEH KOHKPETHOTO
HayueHTa.

Cexcyanvuas oucgynrkyus

[Tpenapatsl rpynmel CMO3C moryT 6 BBI3BIBATH CUMITOMBI CEKCYaIbHOW AUCOYHKIIMU. bputn
COOOIICHNS O COXPAaHEHHHM CHUMIITOMOB CEKCYaJIbHOM MUC(YHKIMH Jake IMOcie MpeKpaleHHs
npuema CMO3C.

Cumnmomsl, HabII0OaeMble Npu NPeKpaujeHul 1e4eHus NApoOKCemuHom y oemei U n0OPOCMKO8
[To pe3ynpTaTaM KIMHUYECKUX MCCICAOBAHUM y JE€Ted W TMOAPOCTKOB BCTPEYAEMOCTH
HEeXeJaTeNbHbIX PEeaKIUil Mpy MPEKPaIICHUH JICUEHUs Y MallUeHTOB, IPUHUMABILINX NapOKCETHH,
coctaBisia 32%, TOorga Kak BCTPEYAEMOCTb HEXKENATENbHBIX peakiuil B Tpymnmne mianebo
cocraBisuia  24%. Ilocne OTMEHBI MAPOKCETHHA CIEAYIOIIME HEXKENATEIbHbIE pPEaKIHUU
PETUCTPUPOBAINCH KAK MUHUMYM Y 2% IMallMeHTOB U BCTPEYAIUCh KAK MUHUMYM B 2 pa3a yalie,
YyeM B Tpymie Imianedo: sMOLMOHANbHAS JTAOWIBHOCTh (B TOM 4YMCIIE CYyUIUAATbHbBIE MBICIH,
CyHLIUJAIbHBIE  IONBITKM, M3MEHEHMS HACTPOEHMS U  IIJAKCUBOCTb), HEPBO3HOCTb,
TOJIOBOKPY>KEHHUE, TOITHOTA U 00JIb B AKUBOTE.

Jlemu u noopocmku (maaowe 18 nem)

IIpenapar PexceTuH He cieayeT NpUMEHSTh y I€TeH U MOAPOCTKOB Mitame 18 ner.

Jleyenune aHTHAENIpECCAHTAMU JETEH U MOJAPOCTKOB C ACIPECCUBHBIMM JIIM304AMU CpEOHEN U
TSKEJION CTENEHU TSIKECTH, PEKYPPEHTHBIM JIETIPECCUBHBIM PACCTPOMCTBOM M JIPYTHMH
MCUXUYECKUMHU 3a00JICBaHUSMHU  COMPOBOXKIAETCS TMOBBIMICHHBIM PHCKOM BO3HUKHOBEHUS

CYHMITUAAIBHBIX MBICIICH U CYUITHIAILHOTO TTOBEICHHUS.
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(cynummanbHble TIOTBITKH W CYHMIIMAQIBHBIC MBICIH), BPKICOHOCTHIO (TIPEHMYIECTBEHHO
arpeccusi, IeBUAaHTHOE MMOBEJEHUE U THEBIMBOCTD), Yallle HabII0JaINUCh Y IeTel W MOIPOCTKOB,
MOJIyYaBUIMX MapOKCETHUH, YEM Yy MAalUEeHTOB 3TOM BO3PAaCTHOM TPYMNIBL, KOTOpbIE MOJIydalu
wiane6o. B Hacrosimee BpeMs OTCYTCTBYIOT JaHHBIE O JIOJTOCPOYHOM O€30MacHOCTH
MapoKCeTHHA [Tl AeTel U OJIPOCTKOB, KOTOPbIE Kacaluch Obl BIMSHUSA 3TOTO [IpernapaTa Ha pocT,
CO3pEBaHNE, KOTHUTHBHOE U NTOBEIEHUECKOE Pa3BUTHE.

4.5. B3aumopaeiictTBue ¢ JPYrMMH JIEKAPCTBEHHbIMH MNpenaparaMu W JApyrue BHAbI
B3aUMOJACHCTBUSA

Cepomonunepauueckue npenapamul

[Ipumenenue mnapokceTuHa, kKak W Japyrux mnpenaparoB rpynnsl CHMO3C, 0IHOBpEMEHHO C
CEPOTOHMHEPIHYECKUMHU TIpenaparaMu MOXKeT BbI3bIBaTh 3 (deKThl, cBsizanHble ¢ S5-HT-
peuenTopamMu  (CEpOTOHMHOBBIA  cuHApoMm). [lpm  OgHOBpEeMEHHOM  TPUMEHEHUH
CEpPOTOHUHEPTUUYECKUX MperapaToB (Takux kKak L-tpuntodan, mpenaparsl U3 rpymibl TPUITAHOB,
tpamaznod, mupemnaparbl Tpynnel CHO3C, nutuii, ¢deHTanun U TIpenaparbl  3Bepo0ost
MPOJIBIPSIBJICHHOTO) € TMApOKCETMHOM HEOOXOJAMMO COOII0JaTh OCTOPOXKHOCTH M TPOBOJUTH
TIIATEJIbHBIN KIMHUYECKU MOHUTOPHHT .

OpHOBpeMEHHOE TMpPUMEHEHHE NapoKceTuHa ¢ uHruburopamu MAOQO, BKIIOYAs JIMHE3OIH
(aHTHOMOTHK,  SIBISAIONIUMHCA  OOpaTHMBIM  HECEJIIGKTUBHBIM  uHTHOMTOpoM MAO) WU
MCTHATHOHHHHS ~ XJOPHI (METHIICHOBBI CHHHI), MPOTHBOMOKa3zaHO. IlogpoOHee 00
UCKITIOYUTENFHBIX CIy4YasX MPUMEHEHUs MApOKCETHHA B KOMOWHAIMU C JTUHE30JIMOM CM. B
paznene 4.3.

Tumosuo

B uccnenoBaHuu OJHOBPEMEHHOTO MPUMEHEHUs MAPOKCETHMHA M MHUMO3UJA B OJHOKpPATHOU
HU3KOH 703€ (2 MI) 3aperucTpUpOBaHO MOBBIINIEHHE KOHIICHTpAalUU muMmosuja. Jlanueii Qaxr
OOBSICHAETCS H3BECTHBIM CBOIMCTBOM MapoKceTHMHa HHruOupoBaTh uzodepment CYP2D6.
BcnencrBue y3koro TepameBTHYECKOro JAMana3oHa MHUMO3UJA M €ro U3BECTHOW CIIOCOOHOCTH
yaauHATe  uHTepBan QT  OIHOBpEeMEHHOE NPHUMEHEHHWE TMUMO3UAAa M IapOKCETHHA
MPOTUBOIIOKA3aHO.

Depmenmul, yuacmeayowjue 8 MemadoIusMe 1eKapCmeeHHbIX npenapamos

Metabonu3m 1 papMaKOKMHETHKA MAapOKCETHHA MOTYT M3MEHSTHCS MOJ BIUSHUEM HHAYKIUU
WIM WUHTUOMPOBaHUS (PEPMEHTOB, KOTOpbIE YYacTBYIOT B MeTaOoIM3Me JIEKapCTBEHHBIX
IIpenapaToB.

[Ipn nmpumMeHeHNH MapOKCETHHA OJHOBPEMEHHO C MHTUOMTOPOM (EPMEHTOB, YYAaCTBYIOIIUX B
MeTabonu3Me JIEKapCTBEHHBIX MPENapaToB, ClIelyeT PEKOMEHI0BaTh NMPUMEHEHHE MapOKCEeTHHA
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NIApOKCETHHA HE KOPPEKTUPYIOT, €CIIU €r0 MPUMEHSIOT OAHOBPEMEHHO C IIPENapaToOM, KOTOPBIN
SIBIISICTCS. U3BECTHBIM MHAYKTOPOM (DEPMEHTOB, YUaCTBYIOUIMX B METaOOJIU3ME JIEKAPCTBEHHBIX
npenaparoB (Hampumep, kKapOamaszenuH, pudamnuuuH, (GeHoOapouTan, (eruToun). Jlrobas
nocienyomas KOppeKIus A03bl NapokceThHa (Tociie Hayajga WIM IpeKpalleHus IMpHeMa
UHIYKTOpa ()epMEHTOB) JI0JDKHA OMPEIENATHCS ero KIIMHNYECKUM 3(h(HeKToM (IIepeHOCUMOCTHIO
1 3(ppeKTUBHOCTEIO).

docamnpenasup u pumonasup

OnHOBpeMeHHOE NpUMEHEHHE (hOCaMIIPEHAaBUPA/PUTOHABHPA C MAPOKCETUHOM IPUBOAMIO K
3HAYUTEIHHOMY CHIDKEHHIO KOHLIEHTpAIlMM MAapoOKCeTHHAa B IulazMe KpoBu. KoHIeHTpaimu
¢docammnpeHaBupa/puTOHaBUpa B IUIa3M€ KPOBU TIPH  OJHOBPEMEHHOM IPHUMEHEHHH C
apOKCETUHOM OBLIN COMOCTABUMBI C KOHTPOJIbHBIMH 3HAYEHUSIMU U3 IPYTUX UCCIIEAOBAHUI, UTO
yKa3blBa€T HA OTCYTCTBUE CYIIECTBEHHOI'O BIHUSHMS [AapOKCETMHA Ha MeTaboyn3M
¢docamnpenaBupa/puronaBupa. JlaHHble O BIUSHUM JIOJTOCPOYHOTO COBMECTHOTO MPUMEHEHUS
NapoKceTHHa ¢ (ocamMIpeHaBUPOM/PUTOHABUPOM OTCYTCTBYIOT. JIt006as KOppeKIHs 036l
MAapOKCETHHA JOJDKHA ONPENETAThCS €ro KIMHUYECKHM 3(P(dEKTOM (IMIepEeHOCUMOCTBIO U
3 PEeKTUBHOCTHIO).

Tpoyurxauoun

EsxeHeBHBIN pHUeM MapoKCeTHHA 3HAYMMO MOBBIIIAET KOHIIEHTPAIIUIO MPOLMKIIMIMHA B TUIa3Me
KpoBH. IIpy pa3BUTHM aHTUXOJUHEPTUUECKHUX 3(P(PEKTOB 103y NPOLUKIUINHA CIEIYET CHUZUTB.
IIpomueocyodopodicuvie npenapamoi

OpnHOBpeMEHHOE  NPUMEHEHHE  IAPOKCETHMHA W IPOTHUBOCYAOPOXKHBIX  IIpErnapaToB
(kapbamazenuH, (EHUTOMH, BAIBIIPOAT HATPHUs) HE BIUSCT HAa WX (DapMaKOKUHETHUECKUH WU
(bapMakoMHAMUUYECKUI TPO(UIN y TALIUEHTOB € SMUJIETICUEH.

Muopenaxcanmeot

[Ipenapate! rpynnsl CUO3C MoryT ymeHbIIaTh aKTUBHOCTD XOJIMHACTEPA3hl I1a3Mbl KPOBH, UTO
NPUBOIUT K YBEITUYEHUIO MPOJOJDKUTEIBHOCTH HEPBHO-MBIIICYHOTO OJIOKHUPYIOIIETO NEHCTBUS
MHUBaKypHsl U CyKCAMETOHHS.

Cnocobrocmo napokcemuna yenemamso uzogpepmenm CYP2D6

Kak u gpyrue antuaenpeccantsl, Bkirodas Apyrue npenapatsl rpynnsl CHO3C, napokceTnH
yrHeraer nedeHouHsld u3odepment CYP2D6, otHocsammiics k cucteme mnuroxpoma P450.
VYruerenue nzopepmenta CYP2D6 MOXKET MPUBOIUTH K MOBBIIIICHUIO KOHIIGHTPAIIUU B TIJIa3Me
KPOBHU OJIHOBPEMEHHO HCIOJb3YyEMBIX IPENapaToB, KOTOpPbIE META0OIM3UPYIOTCA  3TUM
¢depmentom. K Takum mpemapataMm OTHOCSTCS HEKOTOpPbIE TPUIMKINYECKHE aHTUACTIPECCAHTHI

(HampuMep, aMHUTPHUNTWINH, HOPTPUNTHIMH HMHUIPAMUH U JIE3UINPAMUH), HEUPOJENTUKU
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aHTHapUTMUYECKHe cpeacTBa lc kinacca (Hanpumep, nponadeHoH U (GJIeKauHKu1) U METOIPOJIOI.
He pexomenayeTcsi mpUMEHSATh MAapOKCETHH B COYETAHHMHM C METOIMPOJIOJIOM IPH CEplEHHOM
HEJ0CTAaTOYHOCTH, BCJIEICTBUE Y3KOT'O TEPANEBTUUECKOTO AUana3oHa METOIpOoIIoia Mpu JaHHOM
MOKAa3aHUU K TPUMEHEHHUIO.

HeoGpatumoe wunrubupoBanue cucrembl uzopepmenta CYP2D6 mnapoKCeTHHOM MOXKET
NPUBOJNUTh K CHUKCHUIO KOHLIEHTPAIlMM OHHIOKCH(EHa B IUIa3M€ KPOBH U CHUKCHHUIO
a3 pexTUBHOCTH TaMOKCH(EeHa.

CYP3A4

HccnenoBanue iN VIVO 1o OLEHKE B3aMMOJCHCTBHS IPU OJHOBPEMEHHOM NPUMCHEHHU B
YCIOBHUAX PABHOBECHOTO COCTOSIHUSI IapOKCETMHA M TepdeHaanHa, KOTOPBIA SIBISETCS
cyocrparom nzodepmerta CYP3 A4, mokasao, 4To MapoOKCETHH HE BIUsACT Ha (DApMaKOKHHETUKY
tepdeHaarna. B cXoqHOM HccieI0BaHUN B3aUMOICHCTBHS IN VIVO He ObLIIO 00HAPY)KEHO BIMSHUS
napokceTHa Ha (apMaKOKMHETHKY aimpas3ojama, U Haobopor. He oxwupmaercs, 4to
OJTHOBPEMEHHOE MpPHUMEHEHHE NapOKCeTHHa ¢ Tep(eHaJnHOM, allpa3oliaMoOM U JAPYTHMMHU
npenaparamu, SBISIOMMUMHUC cyOcTparamu uzodpepmenta CYP3A4, MoxeT compoBOXKIATHCS
HETraTUBHBIM BIMSIHUEM Ha MallleHTa.

Ipenapamul, enuaowue na pH scenyoka

B knmHMYECKUX MCCIeI0OBaHUAX MTOKa3aHo, yTo abcopOuus 1 papMakOKMHETHKA MapOKCETHHA He
3aBHUCST WJIM MPAKTUYECKH HE 3aBUCHT (T.€. CYILIECTBYIONIAsl 3aBUCUMOCTD HE TpeOyeT N3MEHEHUs
JI03bI) OT TIpHEMa.

* MHIIY;

* aHTAIIHJIOB,

* TUTOKCHHA;

* IPOTIPAHOJIONA;

* QJIKOTOJISL.

[TapokceTnH He ycWIMBAaeT HEraTUBHOE BJIMSHUE aJIKOTOJIA HA JBUraTeNbHbIE U YMCTBEHHBIC
GyHKIIMM, HO KaKk B Cllyyae U C JAPYTUMH TCUXOTPONHBIMU IMpenaparaMu, cienyeT u30eraTh
ynoTpeOIeHus aNKoTos Ha (OHE Teparuy MapOKCETHUHOM.

IlepopanvHvle anmuxoazynanmol

Bo3MoxxHO mposiBneHHE (PapMaKOJMHAMUYECKOTO B3aUMOJEHCTBHS MEXAY HapOKCETHHOM H
NepopaJbHbIMH aHTUKOAryisHTaMu. COBMECTHOE NMPUMEHEHHE MapOKCEeTHHAa U IMepPOpalIbHbBIX
AQHTUKOAryJIssHTOB MOJKET BbI3BaTh IMOBBIIICHUE AaKTUBHOCTH AHTUKOATYJISHTOB U PHCK
KpoBoTeueHus. Clie10BaTeIbHO, HAPOKCETHH CIIEYET C OCTOPOKHOCTHIO MPUMEHSTH JJIS JICUCHUS

ManuCHTOB, NOJTYYaroMUX NCPOPAJIbHBIC AHTHUKOAl'yJISIHTHI.
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LT

u Opyaue anmuazpezanmmusie nPpenapamaol

Bo3moxHO mosiBieHue (apMaKOIMHAMUYECKOTO B3aWMOJCUCTBUS MEXIY MMAPOKCETHHOM H
HIIBIT/aneruncanuiuinoBoid  kuciaoTo. OIHOBPEMEHHOE NPUMEHEHHWE TApOKCETHHA U
HIIBIT/aneruncanuimmiaioBoi KUCIOTHI MOYKET MOBBICHTH PUCK KPOBOTECUCHUS.

CrnenyeT co0r01aTh OCTOPOKHOCTD TIPH JICYCHUU MAIUEHTOB, TOMYUYAIONTUX MPENapaThl TPYIIIIbI
CHO3C onHOBpeMEHHO C MEpOpalbHBIMU AHTUKOATYJISIHTAMU, C IIpenapaTaM, KOTOpbIE
BO3/JICHCTBYIOT Ha (DYHKLHIO TPOMOOLIMTOB WJIM MOBBIIIAIOT PUCK KPOBOTEUEHHUS (HAIpUMeEp,
aTUMHUYHbIE HEHPOJIENTUKH, TAKUe KaK KJI03anuH, (PeHOTHA3HHbI, OOJBITMHCTBO TPUIUKINIECKIX
AHTHUJICTIPECCAHTOB, areTuicamuuuioBas kucinora, HIIBII, WHrHOUTOpPHI MHKIOOKCUTEHA3BI
2 (IOI'-2)), a Takxke TMpH JIEYCHUH TALKMEHTOB, HUMEIOIMX B aHaMHE3€ HapyIICHUs
CBEPTHIBAEMOCTH KPOBU WJIM COCTOSIHUS, KOTOPbIE MOTYT BBI3bIBaTh MPEIPACIIONIOKEHHOCTh K
KPOBOTEUYECHHUSIM.

Ilpasacmamun

Ha ocHoBaHuM JaHHBIX HCCIEAOBAaHUM MPEANONaraeTcs, 4To OJHOBPEMEHHOE INPUMEHEHHE
MapOKCETHHA U MpaBaCTaTHHA MOXKET IPUBECTHU K MOBBIIIEHUIO KOHLIEHTPALIUA TTIFOKO3bI B IJ1a3Me
kpoBH. [lamnrientam ¢ caxapHbIM 1uabeToM, IPUHUMAIOIIUM MMaPOKCETHH U MIPAaBacTaTUH, MOKET
noTpebOBaTHCS KOPPEKIIUS O3Bl THITOTIIMKEMUYECKUX MPENapaToB U/MIIK UHCYIHHA.

4.6. ®epTHIBHOCTD, 0€PEMEHHOCTDb U JAKTALMS

bepeMeHHOCTh

ONUaEeMUOIOTUYECKUE UCCIIEI0BaHUS UCX0J0B OEPEMEHHOCTH MPU IpUEeMe aHTHACTIPECCAHTOB B
MEPBOM TPHUMECTPE CBUACTEILCTBYIOT 00 YBEIUYCHHHM PHUCKAa BPOXKICHHBIX AHOMAIHMA, B
YaCTHOCTH CEPACYHO-COCYIUCTOM CHCTEMBbI (Hampumep, AeeKTbl MEXKEITYA0UKOBOH U
MEXIpeACepAHON MEPETOPOIOK), CBSI3AaHHOTO C MPUEMOM MapokceTrHa. [1o nmeronmmces JaHHbIM
4acToTa pa3BUTHS JA€(PEKTOB CEpAEYHO-COCYAUCTOH CHUCTEMBI Yy HOBOPOXKIEHHBIX TIPH
MPUMEHEHUN TApPOKCETHHA BO BpeMs OEpPEeMEHHOCTH MNPUOIM3UTEIBHO cocTaBiseT 1/50 mo
CPaBHEHHMIO C OXHJAE€MOH BCTPEUAEMOCTBbIO TakKUX JePEeKTOB B 0OLICH MOMYJIAIHH,
npUOIM3UTENBHO cocTaBistomel 1/100 HOBOpOKICHHBIX.

[Tpu Ha3HaYEHNH TAPOKCETHHA Bpady HEOOXOIUMO PACCMOTPETh BO3MOKHOCTH AJIbTEPHATHUBHOTO
JedeHus: 0epeMEHHBIX U INTAHUPYIOUTNX OepeMEeHHOCTh KeHIIKH. [lapokceTnH ciaenyet Ha3HAvYaTh
TOJIKO B CJIy4ae, €CJIM €ro MoTeHILMaIbHasl Mojb3a MpPeBbIIaeT BO3MOXKHBIN puck. Eciu Oyzaer
MPUHSITO PEIIeHUE O MPEKPAIICHUU JICYCHHUs MapOKCETUHOM IpU OEPEeMEHHOCTH, Bpad JOJKEH
cienoBath pekoMmeHmanusaMm paszaenoB 4.2. («Otmena mapokcetnHay) U 4.4. («CUMIITOMBI,
HaOII0TaeMbIe TIPH MPEKPAILICHUH JICYCHHS ITAPOKCETHHOM Y B3POCIIBIX)).

3aperucTpupoBaHbl COOOIIEHUS O MPEXKACBPEMEHHBIX PO/aX Y *KEHIIHUH, KOTOPbIE MMOIy4aly BO
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BpeMsi OepeMEHHOCTH MapOKCETUH WJIU APYTUe Ipenapa&lﬂf}g}}ﬁr;f%@,tdﬁg s -B:HI};I:IQI;HIHO-

CJIEICTBEHHAsl CBA3b MEXKIYy INPUEMOM ITUX MPENapaToB U MPEKIECBPEMEHHBIMU POJAMH HE
YCTaHOBJIEHA.

JlanHble HaOMIOACHU YKa3bIBAIOT Ha MOBBIIIEHHBIN (MEHee 4eM B JIBa pa3a) pUCK MOCIEPOJOBOIO
KpoBOTeueHHs nocie npuMmeneHus npenaparoB rpynmnsl CHO3C/CUO3CH B Teuenue mecsina a0
pOAOB.

HeoGxoaumo HaOmonaTh 3a COCTOSHUEM 3/I0pOBbSi HOBOPOKICHHBIX, MAaTe€pPU KOTOPBIX
MPUHUMAJIU TAPOKCETHH Ha MO3JHUX CPOKaX OEpEeMEHHOCTH, MOCKOJIBbKY UMEIOTCS COOOIIeHUs 00
OCJIOKHEHUSAX Y HOBOPOXKIEHHBIX, CBSI3aHHBIX C NPUMEHEHUEM IIAPOKCETHHA WIH JAPYTHX
npermapatoB rpynnsl CMO3C B TperhbeMm TpumecTpe OepemeHHOCcTH. OMHAKO MPHUYUHHO-
CJIEICTBEHHAs CBSI3b MEXY YIOMSIHYTBIMU OCJIOKHEHUSIMU U 3TOM JIEKAPCTBEHHOMW Teparven He
noareepikieHa. ONKMCcaHHblE KIMHUYECKUE OCJIOKHEHHUS BKJIIOYAIN: PECIIUPATOPHBIN AUCTpeCC-
CUHApPOM, IIMaHO3, afHod, CYJOPOKHbIE NPUIAIKH, HECTaOWJIBHOCTh TEMIEpaTyphbl Teia,
TPYAHOCTHU C KOPMIJIEHUEM, PBOTY, TUIIOTJIMKEMUIO, apTEPUATIbHYIO TUIIEPTEH3HIO, apTEPUATIBHYIO
TUIOTEH3UI0, TUNeppedIIeKCHio, TPEeMOp, CHHAPOM MOBBIIIEHHOW HEPBHO-PEQIIEKTOPHON
BO30YIMMOCTH,, Pa3IpaKUTEILHOCTb, JIETAPTHIO, TOCTOSTHHBIN IJ1a4 M COHJIMBOCTH. B HEKOTOPBIX
COOOIICHUAX CUMITOMBI ObUTM OMHUCAHBI KaK HEOHATAJIbHBIE MPOSIBICHHUS CHHAPOMAa OTMEHBI. B
OOJIBIIMHCTBE CITy4yaeB OIMCAHHBIE OCIOXHEHHsSI BO3HUKAIU Cpa3y MOCJe POJOB WM BCKOpE
nocie Hux (<24 q).

[To maHHBIM MTUIEMHUOJIOTHYECKUX HCClIeqoBaHu mpueM mpenapatoB rpynnbl CUO3C (Bkiouas
NApOKCETHH) BO BpeMs OEpEeMEHHOCTH, B YACTHOCTH HA TO3JHHX CpPOKaX, COIpPSDKEH C
YBEJIMYEHUEM pHCKA pa3BUTUS NEPCUCTUPYIOLIEH JIETOYHOW TMIEPTEH3UNM HOBOPOXKICHHBIX.
[oBbIeHHBIN pHCK HaOMIONACTCS Y ACTEH, POKICHHBIX OT MaTepeil, MPUHUMABIIUX MIPETapaThl
rpynnbsl CMO3C Ha mo3gHuX cpokax OepeMeHHOCTH, U B 4—5 pa3 mpeBbllIaeT HaOI01aeMbli B
obmeit monyssinuu (1-2 Ha 1 000 cirydaeB 6epeMEHHOCTH).

Pe3synbTarsl nccnenoBaHuil Ha )KMBOTHBIX CBHUJETENBCTBYIOT O PEHNPOIYKTUBHOM TOKCUYHOCTH
mpenapaTta, HO IpsMO€ HEeOJarompusTHOE BIMSHHE B OTHOIICHWU OEpEeMEHHOCTH, Pa3BUTHUS
3MOpHOHA U TUI0/1a, POJIOB MJIHM MMOCTHATAJILHOT'O PA3BUTHUS HE YCTAHOBJICHO.

Jlakranus

B rpynHoe MOJIOKO MPOHMKAIOT HE3HAUUTENbHBIE KOTMYECTBA MApOKCETHHA. B onmy0IMKoBaHHBIX
UCCIEOBAHMUAX Yy JIeT€H, HaXOIAIIUMXCS Ha TIPYJHOM BCKapMJIMBAaHWH, CBhIBOPOTOYHAs
KOHIICHTpAIKs apoKceTHHA ObLTa HeonpeaensseMon (<2 HI/MJT) Ui OYeHb HU3KOM (<4 Hr/mi). Y
JeTeil HUKaKuX IPHU3HAKOB BO3CHCTBUS TNpenapaTa BbIIBIEHO He Obuto. TemM He MeHee,
MIAPOKCETUH HE CJIeNyeT NPUHUMATh BO BPEMS I'PYAHOTO BCKAPMIIMBAHMS 33 MCKIIFOUEHHEM TEX

CJIy4acB, KOrJa €ro 1moJjb3a A4Jisk MaTCpU MPCBLIIIACT TOTCHIHUAJIIBHBIC PUCKU IJIA pe6eHKa.
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ITo JaHHBIM I/ICCJIG,Z[OBaHI/Iﬁ Ha JXUBOTHBLIX IAPOKCCTHH MOKCT BJIMATH Ha KAaUYCCTBCHHBIC
XapaKTepPUCTHKH criepMbl. J[aHHBIC HCCIIEAOBAHUN YeJIOBEUECKOro Marepuana in Vitro mMoryt
YKa3bIBATb HAa HCKOTOPOC BJIMAHUC Ha KAYCCTBCHHBLIC XAPAKTCPUCTUKU CICPMBI, OJHAKO B
COOOIIEHUSAX O Cy4asx MPUMEHEHHs y deloBeKa HEKOTOpPHIX mpenaparoB u3 rpynmsl CHUO3C
(BKITIOYAs TapOKCETHH) OBLJIO MOKa3aHO, YTO BIMSIHUE HA KaYECTBEHHbIE XapaKTEPUCTHKHU CIIEPMbI
0Ka3aJI0Ch 00PaTUMBIM.

Jlo HacToIIIero BpeMeH! He HabJI0JaloCch BIUSIHUS Ha (DepTHIILHOCTD YEJIOBEKA.

4.7. Bausinne HAa CHOCOOHOCTH YNPABJIATH TPAHCHOPTHBIMH CPeACTBAMH M padorarh ¢
MeXaHU3MaMH

Knunudeckuil onbIT NpUMEHEHUs! MapOKCETHHA CBUJIETENILCTBYET O TOM, YTO OH HE yXyJIIaeT
KOTHUTHBHBIE U ICUXOMOTOPHBIE GyHKIMU. BMecTe ¢ TeM, Kak U PpH JICYSHUH JTIOOBIMU JPYTUMHU
NCUXOTPOMHBIMU TpenaparaMu, MalUeHThl JOJDKHBI ObITh OCOOCHHO OCTOPOKHBIMHM MIpU
yIIpaBJIEHUHN TPAHCIIOPTHBIMH CPEJICTBAMU U pabOTe ¢ MEXaHU3MaMH.

HecmoTps Ha TO, 4YTO NApOKCETMH HE YCUJIMBACT HETaTUBHOE BIMSHHUE aJKOroJid Ha
MNCUXOMOTOPHBIC q)YHKI_II/II/I, HC PCKOMCHAYCTCA OJHOBPCMCHHO MNPUMCHATL MNAPOKCCTUH U
AJIKOTOJIb.

4.8. HexkennaTeibHbIe peakuuu

Pesrome mpoduiist 6e300acHOCTH

YacTtora M BBIPRXEHHOCTh HEKOTOPBIX MEPEUYMCICHHBIX HMKE HEXKEIaTelIbHbIX pPeaKIuit
MapOKCETHHA MOTYT YMEHBIIATHCS 0 MEpe MPOAOIDKEHHS JICUCHHS, M TAKUE PEaKIIMi OOBIYHO He
TpeOYIOT OTMEHHI TIpermapara.

HesxenarenbHble peaklnu KIacCU(PHUIMPOBAHBl IO CUCTEMHO-OPTaHHBIM KJIaccaM M 4acTOTe C
UCTIOJIb30BaHUEM CJICIYIOIINX KaTeropuii: odeHb dacto (> 1/10), gacro (>1/100, o < 1/10),
Heuvacto (> 1/1000, Ho < 1/100), peaxo (> 1/10 000, Ho < 1/1000), ouenn peaxo (< 1/10 000),
4acTOTa HEU3BECTHA (HA OCHOBAHUU MMEIOLIUXCS IaHHBIX OLICHUTh HEBO3MOKHO).
BeTpedaeMocTh 4acThIX M HEYACTBIX HEXKENATENbHBIX PEaKIHMil oIpeleseHa Ha OCHOBAaHHUU
0000IIEHHBIX JAaHHBIX MO 0E30MacHOCTH Mpemnapara, mojgydeHHbIX y Oosiee 8000 mamueHToB,
Y4aCTBOBABUIMX B KIIMHMYECKUX MCCIICAOBAHUIX, TIOKA3aTelb PACCUMTHIBAIN MO Pa3HUIIE MEXKIY
4acTOTOM HeXemaTeabHbIX Peakluii B IpyIIe NapoKCeTHHA U B rpymne miane6o. BerpeuaemocTs
peIKMX UM OYEHb pEAKMX HEXKENATeNbHbIX pPEAaKUMH ONpenesyii  Ha  OCHOBAaHUH
MOCTPErHUCTPALIMOHHBIX TaHHBIX, M JaHHBIM MOKa3aTeab OTPakaeT B OOJBIICH CTENEHN YacTOTY
COOOLICHNH O TaKUX PEAKLHUAX, YeM UCTUHHYIO YaCTOTY peaKIuil.

Pe3roMe HexxenaTeabHbIX PEAKIINN

Hapywenus co cmoponvl kposu u aumgamuyeckoui cucmemuol
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HeyacTo: NaToONOrMYecKOe KPOBOTCYEHHME, eHMyﬂ&%éﬁkﬁjll%E&BEgl%gﬁ-T%I:ll;g;i!(:sl u

CIIM3UCTBIE 000JIOUKH (B TOM UHCIIE — SKXUMO3 U THHEKOJIOTHYECKIE KPOBOTECUEHHUS ), TEUKOTICHHUS.
OdeHb peKo: TPOMOOIIMTOTICHUS.

Hapywenus co cmopoHnvl uMMyHHOU cucmembl

OueHb pelKo: TsHKENbIe M MOTEHIMAIBHO KU3HEYTPOKAIOIINE aJNIEprHUeCKUe Peakiny (BKII0Yast
aHapUIAKTOUTHBIE PEAKIIMN U aHTHOHEBPOTUYECKUI OTEK).

DHOOKpuUHHbIE HAPYWEHUS.

OdeHb peKo: CHHIPOM HeaJIeKBAaTHON CEeKpelMH aHTHANYPETUYECKOTr0 TOpMOHa.

Hapywenus memabonusma u numanus

YacTo: CHHKEHHE aNleTUTa, MOBBIIIEHNUE KOHIICHTPALUU X0JIECTepHHA.

Heuacro: HapylieHe rNUKeMHUYecKOro KOHTPOJISl y MAallMeHTOB C CaXxapHbIM THa0eToM.

Penko: runonarpuemusi.

['unonaTpueMusi BCTpeyaeTcs NMPEUMYIIECTBEHHO Y IMOXKWIBIX MAllMEeHTOB U B pAlE CIy4yacB
00ycCJI0BJIeHa CHHIPOMOM HeaJIeKBaTHON CEKPELH aHTHINYPETUYECKOTO TOPMOHA.
Ilcuxuueckue Hapyuienus

YacTo: COHIMBOCTh, OECCOHHMIIA, @XKWUTAIMs, MATOJOTMYECKHE CHOBHUJACHUS (BKJIIOYAs
KOIIIMAapHbIE CHOBUJIEHNUS).

Heuacro: cmyTaHHOCTh CO3HaHMSI, FAJTIOLUHAIIY.

Penxo: mMaHMakajbHBIE pEaKLUH, TPEBOTa, JACTEPCOHATIM3AIMS, MTAHUYECKUE aTaKu, aKaTH3Hs.
YacroTa HeM3BECTHA: CyULIUJAIbHBIE MBICIIH, CYUIIUIATbHOE TIOBEJIEHUE, arpeccus™, Opykcusm.
*Cydan arpeccuu HabIIOJAIHNCh B TOCTPErHCTPAIIIOHHOM TIEPHO/IE.

Cnyyaun cymuuAaibHBIX MBICIEH M CYMIMIAIbHOTO MOBEACHUS OBLIM 3aperHCTPUPOBAHBI BO
BpeMs JICUCHHS TAPOKCETUHOM WJIM B PAHHUE CPOKHU TMOCTIE MPEKPAIICHUS JICUCHUSI.

JlaHHBIE CUMIITOMBI MOT'YT OBITH TaK)kKe€ 00YCIIOBJICHBI CaMUM 3a00JIEBaHUEM.

Hapywenus co cmoponul HepgHoli cucmemvl

YacTo: TroJOBOKPYXKEHHE, TPEMOp, TOJOBHAas 00Jb, HApYIIEHHWE KOHILEHTPALMHM BHUMAaHUS.
HeuacTto: skcTpanupaMuIHbIe pacCTPOICTBA.

Penxo: cymoporu, cHHIpOM OECTIOKOMHBIX HOT.

OdeHb peaKo: CEPOTOHUHOBBIA CUHIPOM (CUMITOMBI MOTYT BKJIIOUATh aKUTAIIUIO, CITyTaHHOCTh
CO3HAHUS, YCWJIEHHOE MOTOOTACNCHHE, TaJUIIOLMHAIMY, THUIeppedIIeKCuio, MHOKIOHYC,
TaxXUKapJIUIO C IPOIKBIO  TPEMOD).

VY manueHToB ¢ HapylIeHUEM JIBUTaTeNbHbBIX (PYHKIMH WM MIPUMEHSBIINX HEHPOIENTUKY HHOTAA
HaOJII0aJI0Ch  pa3BUTHE OSKCTPAMPaAMHUIHOW CHMOTOMATHKH, BKJIIOYas OpodanuaibHyIo
JTUCTOHHIO.

Hapywenus co cmoponwvl opeana 3penus
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YacTo: HEYEeTKOCTh 3PEHHS. (NOCNEAQOBATENEHOCTR 0003

Heuacrto: muapuas.

Ouenb penko: ocTpasi riiaykoMma.

Hapywenus co cmoponwl opeana ciyxa u 1abupunma

YacToTa HEU3BECTHA: IITYM B yIIIaX.

Hapywenus co cmoponwl cepoya

Heuacro: cunycoBas Taxukapausi.

Penko: Opagukapamsi.

Hapywenus co cmoponwl cocyoos

Heuacro: noctypanbHasi TUIOTEH3Usl, BPEMEHHOE MOBBIIICHUE WA CHWKEHUE apTEePHAIbHOTO
JTaBJICHUS.

BpeMenHoe mMOBBIINIEHNE WM CHIDKEHHE apTEpUaIbHOTO MaBICHHUS OBUIO 3aperHCTPHPOBAHO
nocyie JIeYeHHs MApOKCETUHOM, KakK MPaBWIIO, Y MAIlMEHTOB C MPEIIEeCTBYIOIeH runepTeH3nen
WJIU TPEBOTOM.

Hapywenus co cmoponbl ObixamenbHOU cucmemsl, Op2aHo8 2pyOHOU KIemKU U CPeOOCmeHUs
Yacro: 3eBoTa.

Kenyoouno-kuuieunvie HapyuleHus

OyeHp 4acTo: TOIIHOTA.

YacTo: 3anop, auapesi, pBoTa, CyXoCThb BO PTY.

OdeHb peKo: KeNyA0YHO-KUILIEYHOE KPOBOTEUEHHE.

YacroTa HEM3BECTHA: MUKPOCKOMUYECKUM KOJIUT.

Hapywenus co cmoponbl neuenu u sicenuedbleo0auux nymeti

Penko: moBblllieHHE aKTUBHOCTH IMEYEHOYHBIX ()EPMEHTOB.

Ouenv pedko: HEXKeNAaTeIbHBIC PEAKIMU CO CTOPOHBI TEYeHU (Takue KaK TemaTuT, WHOTJA
COTIPOBOXKAAIOIIMECS KEITYXOM H/WIM EYEHOYHON HEIOCTATOYHOCTBIO).

Coo0manioch O TMOBBINICHUU AKTUBHOCTH TEYEHOYHBIX (epMeHTOB. llocTperucrpannoHHbIC
COOOILIEHUSI O HEXENIaTelIbHBIX PEaKUUsX CO CTOPOHBI MEYeHH (TaKUX Kak TeraTuT, MHOrIa
COTPOBOKIAIOIIMXCS KENTYXOW HW/UIM TMEUYEHOYHOW HEJOCTaTOYHOCTHIO) PETUCTPHPOBAIUCH
oueHb peako. Bompoc o nenecoobpazHOCTH MpeKpaIieHus JIeYeHUS] TapOKCETHHOM HEO0O0XO0IMMO
pemiatb B TEX cClydasx, KOTJa HWMEET MECTO [UINTENhHOE TOBBIIICHWE IOKa3aTeneit
(G YHKIIMOHATBHBIX MTEYEHOYHBIX MPOO.

Hapywenus co cmoponvl Kodtcu u nOOKOINCHbIX MKAHeL

YacTo: MOBBIIIIEHHOE MMOTOOT/IEJICHUE.

HeuacTo: K0>XHBIE BBICBIIAHUS, KOXKHBIN 3Y/I.

OdeHp penko: peakiuu (OTOUYBCTBUTEIHHOCTH, TSDKENbIE KOXKHBIE peakuuu (BKIIOYas
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HEKPOJIN3), KpalTuBHHUIIA.

Hapywenus co cmopoHuvl nouex u Mouesvbi800auux nymetl

Heuacro: 3agepxka MouencycKaHusi, HeJiep>KaHuEe MOYH.

Hapywenus co cmoponvl penpo0yKmusHoU cucmembl U MOJIOYHBIX JCENe3

OdeHb yacTo: cekcyalibHas JUCHYHKITHS.

Penxo: runepnposiakTHHEMHUS/TaJIAKTOpEs, HAPYIICHNUsT MEHCTPYAIbHOTO IHMKJIA (B TOM 4YHCIeE
MEHOpparus, METpopparusi, aMeHopes, 3a/Iep>KKka MEHCTPYalluu U HEPEeryJsipHas MEHCTpyalus).
OueHb peKo: MPUANHU3M.

Hapywenus co cmopoHvl MbiuieyHoll, cKenemHou U coeOUHUmMenbHou mraHu

Penxo: apTpanrus, Muanrusi.

B snmieMuonoruueckux MCCieA0BaHUAX, IPOBEIEHHBIX B OCHOBHOM C YYaCTHEM NalMEeHTOB B
Bo3pacTe 50 JeT U crapiie, MOKa3aHO YBEJIWYEHHE PUCKA MEPEIOMOB KOCTEW Yy MaIllUEHTOB,
noayvaroumx npenaparsl rpynibsl CMO3C u TpUIUKIMYECKHE aHTHIEIPECCaHThl. MeXaHu3M,
JIeKaluii B OCHOBE 3TOT0 pUCKA, HEM3BECTEH.

Obwue paccmpoiicmea u HapyuleHus 8 Mecme 66e0eHus

YacTo: acTeHus1, yBeIUYCHUE MacChl Tela.

Ouenb peako: nepupepuyecKue OTeKH.

Cumnmombi, 8603HUKAIOWUE NPU NPEKPALYEHUU e eHUsI NAPOKCEMUHOM

Yacro: roioBoKpyKeHHe, CCHCOPHbIE HAapYIICHUS, HApYIIEHUs CHA, TPEBOTa, TOJIOBHAs 0OJIb.
HeuacTo: axuranus, TOIIHOTa, TPEMOp, CITyTaHHOCTh CO3HAHUSI, MOBBIIIEHHOE TTOTOOT/IEICHNUE,
SMOILIMOHANbHAS JTAOMJIBHOCTh, 3PUTEIbHBIC HAPYIICHUs, OIIYIICHHE cepAleOueHus, auapes,
pa3apakUTENbHOCTb.

bepemennocms, nociepodosulii nepuoo u nepunamanbhbie CoOCmMoaHus

YacToTra HeM3BeCTHA: MTOCIEPOI0BOE KPOBOTECUCHHE™ *,

** — maHHOE HEeXKeJaTelIbHOE SBJICHHE 3apEerHMCTPUPOBAHO KaK Kiacc-3PQeKT uid mpenapaToB
rpyniel CUO3C/CUO3CH (cm. pazaen 4.6).

Kak 1 npu oTMeHe Apyrux MCUXOTPOIHBIX JEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB, MPEKPALICHUE JICUCHHS
MapOKCETUHOM (OCOOEHHO PEe3KOe) MOKET BBI3bIBATH TaKHUE CHMIITOMBI, KaK TOJIOBOKPYKEHHE,
CEHCOpHBIC HapyIIeHU (BKJIIOYas TAPECTE3NH, OIIYIICHHE Pa3psaa HJIEKTPHUECKOTO TOKA U IIyM
B YIIax), HApyIIEHUs CHa (BKJIIOYas SPKHE CHbI), AKUTAIUS WM TPEBOra, TOIIHOTA, TOJIOBHAsS
007b, TpPEMOp, CIYTAHHOCTh CO3HAHMS, AUApesi, IMOBBIIIEHHOE MOTOOTEICHHUE, OIIyIICHHE
cepAneOneHNs, YMOLIMOHANbHAS JTa0MIbHOCTD, PA3IPAKUTEIbHOCTD, 3PUTEIIbHBIC HApYIIEHUs. Y
OOJIBIIMHCTBA MALMEHTOB 3TU CUMIITOMBI SBIISIOTCS JIETKUMHU WJIM YMEPEHHO BBIPAKECHHBIMU U

mpoxoadaT CaMOIIPOU3BOJIBHO. HewusBectHa HUI OJHa Tpyliia ManucHTOB, KOTOpasA MoABCprajiacCb
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OoJsiee HET HEOOXOIWMOCTH, 03y Ipernapara HEOOXOIWMO CHIKATh MEIJICHHO 0 ITOJTHOM
OTMCHBEI.

eTh
Ha6moz[am/1c1> CJIG,Z[yIOH_II/IG HECXKECJIATCIIBHBIC peaKI_[I/II/I B KIIMHUYCCKUX UCCIICIOBAHUAX C y‘IaCTI/IGM
JIeTEH: IMOIMOHAIbHAS JTA0UITLHOCTH (BKJIIOYAsi IPUYMHEHHUE Bpeaa caMoOMy ce0e, CyHIIUIaabHbIE
MBICJIH, CyI/II_II/II[aJIBHBIG IOIIBITKH, IITaKCUBOCTHh H KOH€6aHI/I$I HaCTpOGHI/I}I), KpOBOTG‘-IGHI/I}I,
BpaX1€OHOCTh, CHMIKEHUE aNIEeTUTa, TPEMOP, MOBHIIIICHHOE MMOTOOTCICHUE, TUTIEPKUHE3US U
axuTanusa. CyunuaanbHble MBICIH U CYHMIIMAQIBbHBIC TOMBITKM B OCHOBHOM HAOJIOMAUCh B
KIIMHUYCCKUX UCCIICJOBAHUAX C y‘-IaCTI/IeM HOI[pOCTKOB C ,Z[GHpGCCI/IBHbIMI/I SIINU30JaMHA CpGI[HGﬁ nu
TSDKETION CTETEHW TSDKECTH W PEKYPPEHTHBIM JIEMPECCHBHBIM paccTpoiicTBOM. [loBhimeHHas
BpaXA€OHOCTh OTMeuanach, B YAaCTHOCTH, y JeTed C 00CeCCHBHO-KOMITYJIbCHBHBIM
paccTpoicTBOM, B OCOOCHHOCTH Y eTel miasmie 12 ner.
B KIMHUYCCKHUX HCCIICAOBAHHUAX HpI/I IIOCTCIICHHOM YMGHBI_HGHI/II/I CyTO‘IHOﬁ JO3bI (CyTO‘IHYIO
J1I03y yMeHbIIanu Ha 10 Mr B I6Hb ¢ UHTEPBAJIOM B OJHY HEZIEIIO /10 103kl 10 MT B JIeHb B TEUEHUE
OJIHOM Heienn ) HaOII0JaTMCh TAKME CUMITTOMBI, KaK IMOLIMOHANIbHAS TAOUIIEHOCTh, HEPBO3HOCTb,
TOJIOBOKPY>KEHHUE, TOIIHOTA U O0JIb B )KUBOTE, KOTOPHIE PETUCTPUPOBANIUCH KaK MUHUMYM Y 2%
MalMeHTOB Ha (DOHE CHIDKEHHUS J103bl MApOKCETHHA WJIM IOCJE MOJHOM OTMEHBI Ipemapara u
BCTpEYAINCh KaK MUHUMYM B 2 pasa yaie, 4eM B TpyIe miamnedo.

COO6H_ICHI/IC 0 ITOAO03PEBACMBIX HEXKCIIATCIBbHBIX PCAKIINAX

BaxHo coo0mare O TMOAO03pEBAaEMBbIX HEXKENATeNbHBIX PEAKIMAX IOCIEe PETrUCTpaIiu
JIEKapCTBEHHOTO Iperapara ¢ Lelbl0 00eCIeYeHns HePEPhIBHOIO MOHUTOPUHTA COOTHOIICHHS
«I0JIb3a — PHUCK» JIEKAPCTBEHHOTrO Mpemnapara. MeAUIMHCKUM pPaOOTHUKAM PEKOMEHIYeTCs
coo0IaTe O JIIOOBIX MOJI03PEBAEMbIX HEXeNaTeIbHBIX PEeaKIUAX JIEKapCTBEHHOIO Ipernapara
yepe3 HallMOHAIBbHBIE CUCTEMbI COOOIIECHHS O HEXENaTebHBIX peaklusix rocydapcTB — YJICHOB
EBpa3uiickoro 53K0HOMHUYECKOr0 COI3a.

Poccniickas @enepanvs

®denepanbHas cinyx0a 1Mo Haa30py B chepe 31paBoOXpaHEHUS

Anpec: 109012 r. Mocksa, CnaBsiHcKas miomamis, 1. 4, ctp. 1

Tenedon: +7 800 550-99-03

OnekTponHas noyra: pharm@roszdravnadzor.gov.ru

Wurepuer-caiit: https://www.roszdravnadzor.gov.ru

PecniyOinka Apmenust

«leHTp 3KCHEepTU3bI JIEKAPCTB U MEAULMHCKUX TexHoaoruii» ['HKO

Anpec: 0051 r. Epesan, p. Komuraca 49/5
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OTtnen MOHUTOpPUHTA 0€30MaCHOCTH JIEKAPCTB

COOTBETCTBYET 3KCNEPTHOMY OTUYETY

Tenedon: +374 10 20-05-05, +374 96 22-05-05

DnekTponHas noyra: Vigilance@pharm.am

WurepHer-caiit: http://www.pharm.am

Pecniy6iinka benapych

PecnyOnukanckoe yHuTapHoe npennpusitie  «lleHTp dKcmepTM3 M UCHBITaHUH B
3/IpaBOOXPAHEHUN

Anpec: 220037 r. Munck, niep. ToBapunieckuii 2a

Otnen papmakoHaazopa

Tenedon: +375 17 242-00-29

DnexkTponHas nourta: rcpl@rceth.by

Wurepuer-caiit: https://www.rceth.by

Pecnyonmka Kazaxcran

PI'TI na [IXB «HaunoHanbHBIA LEHTP 3KCIEPTU3bI JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U MEAULMUHCKUAX
w3nenuity KomuTrera METUIIMHCKOTO U (apMaleBTUYECKOr0 KOHTpoJss MUHHUCTEpCTBa
3npaBooxpanenus Pecny6nuku Kazaxcran

Anpec: 010000 r. Acrana, yn. A. Mimanosa, 13

Tenedon: +7 7172 235 135

Onektponnas noyra: pdlc@dari.kz

Wurepuer-caiit: https://www.ndda.kz

Ksipreizckas PecryOnmka

JlemapraMeHT JIEKapCTBEHHBIX CpPEICTB M MEIMIMHCKUX W3Jenuid 1npu MuHucrepcrse
3/IpaBOOXPAHEHUS U COIUAIBHOTO pa3BuTHs Kbipreizckoii PecmyOmiku

Anpec: 720044 r. bumikex, yi. 3-s JIuaus, 25

Tenedon: +996 312 21-92-88

OnexkTponHas noyra: Vigilance@pharm.kg

Wutepuer-caiir: http://www.pharm.kg

4.9. [lepeno3upoBka

CumMnOTOMBI

Nmeromasics nHpoOpMAaIus 0 Iepe03uPOBKE MAPOKCETHHA CBUACTEIBCTBYET O €ro 0€30MacHOCTH
B IIMPOKOM JIMAIIA30HE J103.

[Ipn mnepeno3upoBKe MMAPOKCETHHA TMOMHUMO CHMIITOMOB, OIHCAaHHBIX B pazgene 4.8.,
HAOJI0IAI0TCS JTMXOPaIKa, U3MEHEHHS apTePUaTIbHOTO JIaBJICHMSI, HEITPOU3BOJIbHBIE COKPAILIEHUS
MBIIIILL, TPEBOTA U TaXUKAPIUSL.

CocTosiHME TAalMEeHTOB OOBIYHO HOPMAIM30BAIOCh 0€3 CEephbe3HbIX MOCIEACTBUN Jake Mpu
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n3meHenuss OKI'; cimydan netasbHOro Mcxoaa HaOMIOAAINCh OYEHB PEIKO, OOBIYHO B TeX
CI/ITyaI_[I/IHX, Korga IManuCHTHI HpI/IHI/IMaJII/I HapOKCGTI/IH BMECTE C ,Z[pYI‘I/IMI/I HCI/IXOTpOHHI:IMI/I
npenapaTamu M ¢ aJJKoroJjieM Uiiu 06e3 Hero.

Jleuenue

Crernuduuecknii aHTUIOT TAPOKCETHHA HEU3BECTEH. JIedyeHne TODKHO BKITIOYATh OOIIHE MEPHI,
IpUMEHseMbIe TP MePeJO3UPOBKE JTIOOBIMU aHTHACTIpeccanTaMu. [1oka3aHbl moaaepKuBaroias
Tepanus U 4aCThIi MOHUTOPUHT OCHOBHBIX (DH3HMOIOTMYECKUX MTOKA3aTeNeH, a TAKXKE TIIATEITHHOE
Ha6JHOI[eHI/Ie. .HGLIGHI/IG ImangueHTa JIOJI2DKHO HpOBOI[I/ITBCH B COOTBETCTBHUHU C KHHHH‘IGCKOﬁ
KapTUHOW JIMOO B COOTBETCTBHHM C PEKOMEHIAIMSMH HAIIMOHAJBLHOTO TOKCHKOJIOTHYECKOTO

LEHTpPA, [IPU €TI0 HAJTUYHUH.

5. ®APMAKOJOTMYECKHE CBOMCTBA

5.1. ®apmakoaMHaAMHYeCKHe CBOIiCTBa

@dapMakoTepaneBTUYEeCKas TIpynmna: I[CUXOAaHAJCNTUKH, AaHTUJEIPECCAHThl, CEJICKTHUBHBIC
WHTHOUTOPBI OOPATHOTO 3aXBaTa CEPOTOHMHA.

Kox ATX: NO6ABOS.

Mexanuszm geiicTBus

[TapokceTnH — MOIIHBIA CENEKTHUBHBI MHTHOUTOP OOpaTHOTO 3axBaTa S-THAPOKCHUTPUIITAMUHA
(5-HT, ceporonun). [IpuHsTO CUUTATh, YTO €r0 AHTHICTIPECCUBHASI AKTUBHOCTH U () (HEKTUBHOCTh
IpU JIEYCHUH O0O0CECCHBHO-KOMITYJCHBHOTO PACCTPOMCTBA W IAaHUYECKOTO pPacCTpOicTBa
o0ycioBieHa cnenu(uyeckuM UHTHOMPOBAHMEM OOpaTHOTO 3axBaTa CEPOTOHMHA B HEHMpOHaX
TOJIOBHOTO MO3Ta.

I[Io cBoeMy XUMHYECKOMY CTPOCHHIO TApPOKCETHH OTJIMYAETCS OT TPHUIHMKINYECKUX,
TETPALUKINYECKUX U JPYTUX U3BECTHBIX AaHTHU]ICIIPECCAHTOB.

[TapokceTnH Xxapaktepu3yeTrcsi Ci1a0biM apPUHUTETOM K MYCKApUHOBBIM XOJHUHEPTHUYCCKHM
pernienTopaM, a HCCIENOBAaHUS HA >KHBOTHBIX TOKa3aJd, YTO OH OO0JaJaeT UMb CIa0bIMH
AHTHXOJMHEPTUIECKUMHU CBOHCTBAMH.

B cooTBeTcTBUU ¢ M30HpaTEeIbHBIM JICHCTBHEM MApOKCETHHA, UCCIICAOBaHUs IN VItro mokasanu,
YTO OH, B OTJIMYHME OT TPUIMKIMYECKUX aHTHUJICTIPECCAHTOB, 00anaeT cinabbiM adPUHUTETOM K
a1-, O2- P-agpeHopernentopam, a Takke K godamuHoBbiM (D2), 5-HTi-momoOubM, SHT2- u
rucramMmuHoBEIM (Hi) pementopam. OtTcyTcTBHE B3aMMOACHCTBHS € TOCTCHHANTHYECKHUMH
perenrtopamu iN VItr0 mOATBEepiKIacTCA pe3yibTaTaMd HMCCIEAOBAaHUN N VIVO, KOTOpBIE
IPOJIEMOHCTPUPOBAIM OTCYTCTBUE Y TApPOKCETHHA CIIOCOOHOCTH YrHETaTh IEHTPAIbHYIO

HepBHyto cucteMy (LIHC) u BBI3BpIBaTh apTEepHATBHYIO TUITOTEH3HIO.
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[TapokceTnH He HapyIIaeT NMCUXOMOTOpPHBbIE (DYHKIIMM M HE YCHJIMBAET yTHETAIoLIee JCHCTBHE
sranona Ha [THC.

Kak u ngpyrue cenektuBHbIe HHTHOUTOPBI 00paTHOTro 3axBara ceporonnHa (CMO3C), mapokceTnH
BBI3BIBAET CUMITOMBI Upe3MEpHON cTuMynsiuuu S-HT-penentopoB mpu BBEAECHUH >KUBOTHBIM,
KOTOpBIE paHee MOoIy4aad MHIMOUTOPbl MOHOAMUHOKCHIa3bl WIIM TPUNTO(AH.

HccnenoBanus 1o OIEHKE MOBEIACHUSA M AJEKTpOdHIE]aIorpamMmma MpoAeMOHCTPUPOBAIIH, YTO
IIApPOKCETUH BBI3BIBAET clladble aKkTUBHpYHOUIME 3()(EKThl B 103aX, MPEBBIMLIAIOIINX 03I,
KOTOpbIe TpeOyroTcs Ui MHIHOMpOBaHUS 0OpaTHOro 3axBaTta cepoToHuHa. [lo cBoeit mpupone
€ro aKTUBUPYIOIINE CBOWCTBA HE SABJISIOTCS «aM(peTaMHUHONIOJOOHBIMU.

HccnenoBanus Ha )KMBOTHBIX IOKAa3ajiM, YTO MApOKCETUH HE BIMSET HA CEPAECUYHO-COCYAUCTYIO
CHCTEMY.

VY 300pOBBIX JIMI] TAPOKCETUH HE BBI3BIBAECT KIMHUYECKU 3HAYMMbBIX U3MEHEHUI apTepuaibHOIO
JTaBJIEHUs], YAaCTOTHI CEPJCUYHBIX COKpallleHni U u3smeHeHuit Ha OKI'.

HccnenoBanust nokasaiu, 4To, B OTJIMYKME OT aHTHCIPECCAHTOB, KOTOPbIE YTHETAIOT 0OpaTHBIN
3aXBaT HOpAJIPCHAINHA, TAPOKCETUH 00J1aaeT TOPa3 0 MEHBIIEH CITOCOOHOCTHIO HMHTHOMPOBATH
AQHTUTUIIEPTEH3UBHBIEC (P (PEKTH TYaHETUANHA

5.2. apmakoknHeTHYECKHE CBOHCTBA

Abcopbrs

[Tocne mpuema BHYTPh MApOKCETHH XOPOIIO adCOpOUpYeTCs W TOABEPraeTcs MeTaboIu3My
«TIEPBOTO TMPOXOXKIACHU». BenencTeue Meraboin3Ma «II€pBOrO MPOXOXKACHUS» B CUCTEMHBIN
KPOBOTOK IOCTYMA€T MEHbIIee KOJIUYECTBO MAPOKCETHHA, Ye€M TO, KOTOpoe abcopObupyercs: u3
eIy JOUYHO-KUIIeYHOro TpakTa. I1o Mepe yBennueHus oJHOKpaTHOM 103bI MApPOKCETHHA UIIH ITPU
MHOTOKpPaTHOM NpHEMe MPOUCXOIUT YACTUYHOE HACBHIIICHUE METa0OIMUECKOTO MyTH «I1€PBOTO
IPOXOXKJICHUS» U YMEHBIIAETC KIMPEHC MAPOKCETMHA U3 IJIa3Mbl KPOBU. OJTO MPUBOJIUT K
HENPONOPLUOHAILHOMY ITOBBIILIEHUIO KOHIIEHTPALMI NapOKCETHUHA B IJIa3M€ KPOBH, [IOITOMY €TI0
(apMaKOKUHETHYECKHE MapaMeTpbl HECTAOMJIbHBI, CIIEACTBUEM YEro SBISIETCS HEIUHEWHas
kuHeTHKa. OJTHAKO HETMHEHHOCTh OOBIYHO BBHIPAKEHA HE3HAYMTEIHHO U HAOIIOAAETCS TOJIBKO Y
TeX MalUEHTOB, y KOTOPBIX Ha (POHE MPHEMa HU3KKX 103 IpenapaTa B Ila3Me KpOBHU JOCTUTAIOTCS
HU3KHE YPOBHU NapOKCETHHA.

PaBHOBecHass KOHIIEHTpanus B IUIa3M€ KpPOBM JocTUraercs depe3 7—14 nHel mocie Hauyana
JIEYCHMsI TAPOKCETUHOM, €ro (papMaKOKMHETHYECKUE ITapaMeTphbl, CKOPEE BCETO, HE U3MEHSIOTCS
BO BpEMs JUINTEIbHOU TEPAINH.

Pacnopenenenue

[TapokceTuH MUPOKO pacnpeenseTcs: B TKaHAX, U PapMaKOKHHETHUYECKHE PacyeThl TOKa3bIBAIOT,
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YTO B IUIa3Me KPOBU ocTaercsa auuib 1% Bcero KoanebI;IJ';al}rgg&géﬁﬁg,%ﬁ&"r&%ﬁ@ﬂréb B

OpraHu3Me.
B TepameBTHueCKHMX KOHUEHTpauusX IpuMepHO 95% Haxopsmerocs B IIa3Me KpOBU
MapOKCETHHA CBSI3aHO C OEITKaMHU.

He BbIsBIIEHAa KOppemsanMs MEXIy KOHLEHTPALMSAMHU IIapOKCETHMHA B IUIa3ME KPOBU M €ro
KIIMHUYECKUM 3P (HEeKTOM (C HEXKENATeIbHBIMU PeakusiMU U 3(PHEKTUBHOCTBIO).

Buorpancdopmarus

OCHOBHBIMH META0OJIMTAMH TTAPOKCETUHA SBJISIFOTCS MOJISIPHBIC U KOHBIOTUPOBAHHBIC MPOTYKTHI
OKHCIICHUS W METWJIMPOBAHUS, KOTOpPbIE JIETKO JJIUMUHUPYIOTCS U3 OpraHusma. Bsuny
MPaKTUYECKOTO OTCYTCTBHS Y 3THX METa0OJUTOB (HapMaKOJIOTHYECKOW AKTUBHOCTH MOYKHO
YTBEP)KJaTh, YTO OHHM HE BIUAIOT Ha TepaneBTHUECKUE 3((HEKThI MApOKCETHHA.

MeTabos13M He yXYAIIAaeT ClIOCOOHOCTh MapOKCETHHA U30MPATEIHLHO JIHCTBOBATh B OTHOIICHUH
0o0paTHOro 3axBaTa CEpOTOHMHA B HEUPOHAX.

DIMMUHALUA

HO‘-IKaMI/I B HCUBMCHCHHOM BUAC BBIBOIAUTCA MCHCC 2% oT HpHHHTOﬁ J03bI HapOKCGTI/IHa, TOraa
KaK BBIBEJICHHE B BHIe METa00IUTOB ocTUTaeT 64% OT m103b1. OK0110 36% /10361 BHIBOJUTCS Yepe3
KHUIIICYHUK, BepO}ITHO nomagas B HEro € KCJI4YbIO, BBIBCACHUC qepe3 KHUIIICYHUK HEU3MCHCHHOI'O
napokceTuHa coctaBisieT MeHee 1% no3el. TakuMm 00pa3oMm, MAapOKCETHH MOYTH IEUKOM
BBIBOJUTCS B BUJIE METa0OJIHUTOB.

BriBenenue MeTaOoOMMTOB HOCUT JBYX(a3HBI XapakTep: BHayalle SIBISETCS pPe3yJIbTaToOM
MeTabos3Ma «IEPBOTO TMPOXOKACHHUSI», 3aTeM KOHTPOJUPYETCS CHUCTEMHON SIMMHUHAIIACH
MapOKCETHHA.

[Tepuon moyBBIBEICHUSI TAPOKCETHHA BApPhUPYETCS, HO OOBIYHO COCTABIIAECT OKOJIO 1 CyTOK.

dapMaKOKMHETHKA Y 0COOBIX T'pynil NanrucHTOB

Tayuenmul nodxxcuno2o 6o3pacma, nayueHmvl ¢ HapyuleHuem QYHKYuu novex u neyeHu

VY nanueHToB MOKUIIOro BO3PAacTa, MAalUEeHTOB ¢ HapylIeHHeM (YHKIIUU MOYeK TSHKEJIOW CTereH!
TSDKECTH WM HapylIeHueM (QYHKIIUU eUeH! KOHLIEHTPAIHs TapOKCETHHA B IUIa3Me KPOBH MOXKET
YBEJIMYMBATHCA, OJTHAKO JUAIA30H €ro KOHLUEHTpauui B IUIa3Me KPOBU COBMAAAET C TAKOBBIM y

3A0POBBIX B3POCIIBIX.

6. PAPMAIEBTUYECKHUE CBOMCTBA
6.1. IlepeyeHb BCIOMOraTe/IbHBIX BelIECTB
Maruus creapat

Kapbokcumernnkpaxmai HaTpus (Tum A)

['unpomennoza 2910
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Kanemus rugpodocdara quruapar (MOCNEAOBATENEHOCTE 0003)

CocraB mIeHOYHOI 000T0UYKHU:

[Momucop6at 80

Makporon 400

Makporoa 6000

Turana quokcun (E171)

I'mnpomennosa.

6.2. HecoBmMecTHMOCTDH

He npumenumo

6.3. Cpok rogHocTu (CpOK XpaHeHHUs )

5 ner.

6.4. OcoOble Mepbl MPEI0CTOPOKHOCTH MPH XPAHEHU U

[Ipu remneparype He Bbie 30 °C.

6.5. XapakTep ¥ coaepkaHue NePBUYHON YIIAKOBKHU

ITo 10 Tabnerok B Omnucrepe u3 amomuHueBoil (onbru/IIBX. ITo 3 Guuctepa BmecTe ¢
UHCTPYKLMEH 10 MEIUIMHCKOMY MPUMEHEHHIO JIEKapCTBEHHOIO Mpemnapara (JHUCTKOM-
BKJIQJIBIIIEM) B MTAYKy KapTOHHYIO.

6.6. OcoOble Mepbl NPEeIOCTOPOKHOCTH TPH YHUYTOKEHHMHM HMCHOJb30BAHHOIO
JIEKAPCTBEHHOI'0 MpenapaTta Win 0TX010B, MOJYy4YeHHBIX NOc/ie NPUMeHEeHNs mpenapara, u
Apyrue MaHUMNYJISINUHU ¢ MpenapaTomM

Oco0ble TpeOoBaHUS OTCYTCTBYIOT.

7. JEPKATEJIb PETUCTPAIIUOHHOI'O YAOCTOBEPEHUSA

Benrpus

OAO «I'eneon Puxrtep»

1103 Bynanerr, yi. Aémpén, 19-21

Tenedon: +36-1-431-4000

Dnextponnas moyra: drugsafety@richter.hu

7.1. IlpeacTaBuTe/Nb JEpPsKATE/s] PETHCTPALMOHHOIO YI0CTOBEPEHHA

[Iperen3uun notpedbuTeneii cieayeT HaupaBiIATh MO aApecy:

Poccuiickas @enepanus

[IpencraButensctBo OAO «I'eneon Puxtep» (Benrpust) r. Mocksa

Anpec: 119049 r. Mocksa, 4-it JloOpbIHHHCKUI TIEep., oM 8

Tenedon: +7 495 987-15-55

Dnextponnas nmoura: drugsafety@g-richter.ru

PecniyOinka Apmenust
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[IpencrasurensctBo OAO «'eneon Puxrep» B ’ecny6ni'/ﬁ\l Aﬂl&@%ﬂ#‘“ TENBEHOCTE 0003)

Anpec: 0010 r. Epesan, yiu. 3aksna, 1. 2

Tenedon: +374 10 53-00-71

Dnexrponnas nmoura: drugsafety@gedeonrichter.am

Pecniy6iiuka benapych

[IpencraButensctBo OAO «['eneon Puxtep» B Pecriybnmke benapych
Anpec: 220004 r. Munck, mip. [Tobenureneit, nom 5, opuc 505
Tenedon, daxc: +375 17 272-64-87

Tenedon, dakc: +375 17 215-25-21

Onextponnas noura: drugsafety.by@gedeonrichter.eu

Pecriybnuka Kazaxcran

[IpencraButensctBOo OAO «I'eneon Puxtep» B Pecniyonmke Kazaxcran
Anpec: 050008 r. Anmatsl, yi. Tose bu 187

Tenedon: +7 7272 58-26-23 (mpeTeH3UH 110 Ka4eCTBY),

+7 7272 58-26-22 (bapmakonamzop), +7 701 787-47-01 (papmakonanzop)
Dnexrponnas noura: info@richter.kz; pv@richtergedeon.kz
Ksipreizckas PecyOmnrka

[IpencraBurensctBo OAO «I'eneon Puxrtep» B Koipreizckoit PecriyOnmke
720005 r. bumkek, yn. Urembepauena, 1 "A",

OusHec-1IeHTp «ABpopay, opuc 703

Tenedon: +996 312 98-81-16

Onexrponnas noura: drugsafety.ky@gedeonrichter.eu

8. HOMEP PET'ICTPAIIMOHHOI'O YIOCTOBEPEHU S

9. JIATA NIEPBUYHOM PETUCTPAIIMH (IIOJATBEPXKJIEHUSA PETUCTPALIMHA,
NEPEPEI'UCTPALIUN)

10. JATA IEPECMOTPA TEKCTA

OO61mas xapakTepHucTHKa JIEKapCTBEHHOTo MpenapaTta PekceTuHn poctynHa Ha HHGOPMAIMOHHOM
noprtaiie EBpa3uiickoro 3KOHOMHUYECKOTO COI03a B MH(POPMAIIMOHHO-KOMMYHUKAIIMOHHON CETH

«MuTepuet» https://eec.eaeunion.org.
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	Пароксетин эффективен при лечении посттравматического стрессового расстройства.
	Клиническое ухудшение и суицидальный риск у взрослых
	Молодые пациенты, особенно с депрессивными эпизодами средней и тяжелой степени тяжести и рекуррентным депрессивным расстройством, могут быть подвержены повышенному риску развития суицидального поведения во время терапии пароксетином.
	Анализ проведенных плацебо-контролируемых исследований у взрослых, страдающих психическими заболеваниями, свидетельствует об увеличении частоты суицидального поведения у молодых пациентов (в перспективно определенном возрасте от 18 до 24 лет) на фоне ...
	У пациентов с депрессией обострение симптомов депрессии и/или появление  суицидальных мыслей и суицидального поведения (суицидальность) могут наблюдаться независимо от получения антидепрессантов. Этот риск сохраняется до тех пор, пока не будет достигн...
	При возникновении симптомов клинического ухудшения (включая развитие новых симптомов) и/или суицидальных мыслей, и/или суицидального поведения, особенно при внезапном их появлении, нарастании тяжести проявлений, или в том случае, если симптомы не явля...
	Акатизия
	В редких случаях лечение пароксетином или другими препаратами группы селективных ингибиторов обратного захвата серотонина (СИОЗС) сопровождается возникновением акатизии, которая проявляется чувством внутреннего беспокойства и психомоторного возбуждени...
	Серотониновый синдром, злокачественный нейролептический синдром
	На фоне лечения пароксетином в редких случаях может развиться серотониновый синдром или симптоматика, подобная злокачественному нейролептическому синдрому, в частности,  если пароксетин используют в комбинации с другими серотонинергическими препаратам...
	Мания и биполярное расстройство
	Большой депрессивный эпизод может быть начальным проявлением биполярного расстройства. Принято считать (хотя это и не доказано контролируемыми клиническими исследованиями), что лечение такого эпизода одним только антидепрессантом может увеличить вероя...
	Тамоксифен
	В некоторых исследованиях показано, что эффективность тамоксифена, которую оценивали по риску развития рецидива рака молочной железы и летальности, может уменьшаться при совместном применении с пароксетином в результате необратимого ингибирования паро...
	Переломы костей
	В эпидемиологических исследованиях по оценке риска переломов костей выявлена связь переломов костей с приемом некоторых антидепрессантов, включая препараты группы СИОЗС. Риск наблюдался в течение курса лечения антидепрессантами и являлся максимальным ...
	Сахарный диабет
	У пациентов с сахарным диабетом лечение препаратами группы СИОЗС может влиять на показатели гликемического контроля. Может потребоваться коррекция дозы инсулина и/или пероральных гипогликемических препаратов. Также данные исследований позволяют предпо...
	ИМАО
	Лечение пароксетином следует начинать с осторожностью не ранее чем через 2 недели после прекращения приема необратимого ИМАО или через 24 часа после прекращения лечения обратимыми ИМАО. Дозу пароксетина следует повышать постепенно до достижения оптима...
	Нарушения функции почек или печени
	Рекомендуется соблюдать осторожность при применении пароксетина у пациентов с тяжелой степенью нарушения функции почек или пациентов с нарушениями функции печени.
	Эпилепсия
	Как и другие антидепрессанты, пароксетин следует применять с осторожностью у пациентов с эпилепсией.
	Судорожные припадки
	Частота судорожных припадков у пациентов, принимающих пароксетин, составляет менее 0,1%. В случае возникновения судорожного припадка лечение пароксетином необходимо прекратить.
	Электросудорожная терапия
	Имеется лишь ограниченный опыт одновременного применения пароксетина и проведения электросудорожной терапии.
	Глаукома
	Как и другие препараты группы СИОЗС, пароксетин может вызывать мидриаз и его необходимо применять с осторожностью у пациентов с закрытоугольной глаукомой.
	Гипонатриемия
	При лечении пароксетином гипонатриемия возникает редко, преимущественно у пожилых пациентов и нивелируется после отмены пароксетина.
	Кровотечения
	Сообщалось о случаях развития кровотечения через кожу и слизистые оболочки (включая желудочно-кишечные и гинекологические кровотечения) у пациентов на фоне приема пароксетина. Поэтому пароксетин следует применять с осторожностью у пациентов, которые о...
	Заболевания сердца
	При лечении пациентов с заболеваниями сердца следует соблюдать обычные меры предосторожности.
	Удлинение интервала QT
	Сообщалось о случаях удлинения интервала QT в пострегистрационном периоде.
	Пароксетин следует применять с осторожностью у пациентов:
	˗ с удлинением интервала QT в анамнезе;
	˗ принимающих антиаритмические или другие препараты, которые потенциально могут удлинять интервал QT;
	˗ с соответствующими ранее существовавшими заболеваниями сердца.
	Дополнительная информация представлена в разделах 4.3. и 4.5.
	Симптомы, наблюдаемые при прекращении лечения пароксетином у взрослых
	По данным результатов клинических исследований у взрослых частота нежелательных реакций при прекращении лечения у пациентов, принимавших пароксетин, составляла 30 %, тогда как частота нежелательных реакций в группе плацебо составляла 20 %. Возникновен...
	Описаны такие симптомы отмены, как головокружение, сенсорные нарушения (включая парестезии, ощущение удара электрическим током и шум в ушах), нарушения сна (включая яркие сны), ажитация или тревога, тошнота, тремор, спутанность сознания, повышенное по...
	Сексуальная дисфункция
	Препараты группы СИОЗС могут б вызывать симптомы сексуальной дисфункции. Были сообщения о сохранении симптомов сексуальной дисфункции даже после прекращения приема СИОЗС.
	Симптомы, наблюдаемые при прекращении лечения пароксетином у детей и подростков
	По результатам клинических исследований у детей и подростков встречаемость нежелательных реакций при прекращении лечения у пациентов, принимавших пароксетин, составляла 32%, тогда как встречаемость нежелательных реакций в группе плацебо составляла 24%...
	Препарат Рексетин не следует применять у детей и подростков младше 18 лет.
	Лечение антидепрессантами детей и подростков с депрессивными эпизодами средней и тяжелой степени тяжести, рекуррентным депрессивным расстройством и другими психическими заболеваниями сопровождается повышенным риском возникновения суицидальных мыслей и...
	В клинических исследованиях нежелательные реакции, связанные с суицидальностью (суицидальные попытки и суицидальные мысли), враждебностью (преимущественно агрессия, девиантное поведение и гневливость), чаще наблюдались у детей и подростков, получавших...
	Клинический опыт применения пароксетина свидетельствует о том, что он не ухудшает когнитивные и психомоторные функции. Вместе с тем, как и при лечении любыми другими психотропными препаратами, пациенты должны быть особенно осторожными при управлении т...
	Нарушения со стороны крови и лимфатической системы
	Нечасто: патологическое кровотечение, преимущественно кровоизлияние в кожу и слизистые оболочки (в том числе – экхимоз и гинекологические кровотечения), лейкопения.
	Очень редко: тромбоцитопения.
	Нарушения со стороны иммунной системы
	Очень редко: тяжелые и потенциально жизнеугрожающие аллергические реакции (включая анафилактоидные реакции и ангионевротический отек).
	Эндокринные нарушения
	Очень редко: синдром неадекватной секреции антидиуретического гормона.
	Нарушения метаболизма и питания
	Часто: снижение аппетита, повышение концентрации холестерина.
	Нечасто: нарушение гликемического контроля у пациентов с сахарным диабетом.
	Редко: гипонатриемия.
	Гипонатриемия встречается преимущественно у пожилых пациентов и в ряде случаев обусловлена синдромом неадекватной секреции антидиуретического гормона.
	Психические нарушения
	Часто: сонливость, бессонница, ажитация, патологические сновидения (включая кошмарные сновидения).
	Нечасто: спутанность сознания, галлюцинации.
	Редко: маниакальные реакции, тревога, деперсонализация, панические атаки, акатизия. Частота неизвестна: суицидальные мысли, суицидальное поведение, агрессия*, бруксизм.
	*случаи агрессии наблюдались в пострегистрационном периоде.
	Случаи суицидальных мыслей и суицидального поведения были зарегистрированы во время лечения пароксетином или в ранние сроки после прекращения лечения.
	Данные симптомы могут быть также обусловлены самим заболеванием.
	Нарушения со стороны нервной системы
	Часто: головокружение, тремор, головная боль, нарушение концентрации внимания. Нечасто: экстрапирамидные расстройства.
	Редко: судороги, синдром беспокойных ног.
	Очень редко: серотониновый синдром (симптомы могут включать ажитацию, спутанность сознания, усиленное потоотделение, галлюцинации, гиперрефлексию, миоклонус, тахикардию с дрожью и тремор).
	У пациентов с нарушением двигательных функций или применявших нейролептики иногда наблюдалось развитие экстрапирамидной симптоматики, включая орофациальную дистонию.
	Нарушения со стороны органа зрения
	Часто: нечеткость зрения.
	Нечасто: мидриаз.
	Очень редко: острая глаукома.
	Нарушения со стороны органа слуха и лабиринта
	Частота неизвестна: шум в ушах.
	Нарушения со стороны сердца
	Нечасто: синусовая тахикардия.
	Редко: брадикардия.
	Нарушения со стороны сосудов
	Нечасто: постуральная гипотензия, временное повышение или снижение артериального давления.
	Временное повышение или снижение артериального давления было зарегистрировано после лечения пароксетином, как правило, у пациентов с предшествующей гипертензией или тревогой.
	Нарушения со стороны дыхательной системы, органов грудной клетки и средостения
	Часто: зевота.
	Желудочно-кишечные нарушения
	Очень часто: тошнота.
	Часто: запор, диарея, рвота, сухость во рту.
	Очень редко: желудочно-кишечное кровотечение.
	Частота неизвестна: микроскопический колит.
	Нарушения со стороны печени и желчевыводящих путей
	Редко: повышение активности печеночных ферментов.
	Очень редко: нежелательные реакции со стороны печени (такие как гепатит, иногда сопровождающиеся желтухой и/или печеночной недостаточностью).
	Сообщалось о повышении активности печеночных ферментов. Пострегистрационные сообщения о нежелательных реакциях со стороны печени (таких как гепатит, иногда сопровождающихся желтухой и/или печеночной недостаточностью) регистрировались очень редко. Вопр...
	Нарушения со стороны кожи и подкожных тканей
	Часто: повышенное потоотделение.
	Нечасто: кожные высыпания, кожный зуд.
	Очень редко: реакции фоточувствительности, тяжелые кожные реакции (включая полиморфную эритему, синдром Стивенса-Джонсона и токсический эпидермальный некролиз), крапивница.
	Нарушения со стороны почек и мочевыводящих путей
	Нечасто: задержка мочеиспускания, недержание мочи.
	Нарушения со стороны репродуктивной системы и молочных желез
	Очень часто: сексуальная дисфункция.
	Редко: гиперпролактинемия/галакторея, нарушения менструального цикла (в том числе меноррагия, метроррагия, аменорея, задержка менструации и нерегулярная менструация). Очень редко: приапизм.
	Нарушения со стороны мышечной, скелетной и соединительной ткани
	Редко: артралгия, миалгия.
	В эпидемиологических исследованиях, проведенных в основном с участием пациентов в возрасте 50 лет и старше, показано увеличение риска переломов костей у пациентов, получающих препараты группы СИОЗС и трициклические антидепрессанты. Механизм, лежащий в...
	Общие расстройства и нарушения в месте введения
	Часто: астения, увеличение массы тела.
	Очень редко: периферические отеки.
	Симптомы, возникающие при прекращении лечения пароксетином
	Часто: головокружение, сенсорные нарушения, нарушения сна, тревога, головная боль.
	Нечасто: ажитация, тошнота, тремор, спутанность сознания, повышенное потоотделение, эмоциональная лабильность, зрительные нарушения, ощущение сердцебиения, диарея, раздражительность.
	Беременность, послеродовый период и перинатальные состояния
	Частота неизвестна: послеродовое кровотечение**.
	** – данное нежелательное явление зарегистрировано как класс-эффект для препаратов группы СИОЗС/СИОЗСН (см. раздел 4.6).
	Как и при отмене других психотропных лекарственных препаратов, прекращение лечения пароксетином (особенно резкое) может вызывать такие симптомы, как головокружение, сенсорные нарушения (включая парестезии, ощущение разряда электрического тока и шум в ...
	Дети
	Наблюдались следующие нежелательные реакции в клинических исследованиях с участием детей: эмоциональная лабильность (включая причинение вреда самому себе, суицидальные мысли, суицидальные попытки, плаксивость и колебания настроения), кровотечения, вра...
	В клинических исследованиях при постепенном уменьшении суточной дозы (суточную дозу уменьшали на 10 мг в день с интервалом в одну неделю до дозы 10 мг в день в течение одной недели) наблюдались такие симптомы, как эмоциональная лабильность, нервозност...
	Имеющаяся информация о передозировке пароксетина свидетельствует о его безопасности в широком диапазоне доз.
	При передозировке пароксетина помимо симптомов, описанных в разделе 4.8., наблюдаются лихорадка, изменения артериального давления, непроизвольные сокращения мышц, тревога и тахикардия.
	Состояние пациентов обычно нормализовалось без серьезных последствий даже при разовом приеме доз до 2000 мг. В ряде сообщений описаны такие симптомы, как кома и изменения ЭКГ; случаи летального исхода наблюдались очень редко, обычно в тех ситуациях, к...
	Специфический антидот пароксетина неизвестен. Лечение должно включать общие меры, применяемые при передозировке любыми антидепрессантами.  Показаны поддерживающая терапия и частый мониторинг основных физиологических показателей, а также тщательное наб...
	По 10 таблеток в блистере из алюминиевой фольги/ПВХ. По 3 блистера вместе с инструкцией по медицинскому применению лекарственного препарата (листком-вкладышем) в пачку картонную.

