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ПРЕДИСЛОВИЕ
РЛС® Доктор — авторитетный источник информации о новейших лекарствах, их

синонимах и аналогах; входит в серию справочников Регистр лекарственных средств
России® (РЛС®) и обладает высоким уровнем читательского доверия. За 19 лет было
издано и распространено свыше 1 млн экземпляров справочников РЛС® Доктор.

Справочник Доктор. Онкология и гематология 2015 относится к поколению
справочников РЛС®, существенно отличающихся от традиционных выпусков.
Удобный карманный формат, полноцветная печать и, самое главное, новые воз+
можности для произведения рациональной альтернативной замены, на наш взгляд,
позволят максимально полно удовлетворить потребности в информации целевой
аудитории — врачей+онкологов, онкогематологов и специалистов, связанных с ле+
карственным обеспечением в этой области.

Основной раздел справочника — Глава 2 — содержит расположенные в алфавитном
порядке описания основных препаратов, применяемых в онкологии и онкогематологии.
Представляется особенно важным, что приводятся описания не только основных лекар+
ственных средств, но и препаратов, используемых в сопроводительной терапии.

Для удобства врачей справочник Доктор. Онкология и гематология 2015 допол+
нен разделами Перечень лекарственных средств и Указатель синонимов.

Помимо лекарственных средств, описанных в Главе 2, в разделе Перечень ле+
карственных средств поименованы и некоторые другие препараты (фирм, не участ+
вующих в текущем выпуске Доктор. Онкология и гематология), а также лекарст+
венные средства клинического питания, предназначенные для нутритивной под+
держки в т.ч. онкологических больных, находящиеся в обращении и имеющие вы+
сокий рейтинг спроса и продаж на фармацевтическом рынке России. Основную ин+
формацию по ним можно получить из описаний препаратов+синонимов, ссылка на
которые приведена в данном перечне.

Раздел Указатель синонимов — уникальный помощник врачей, провизоров, органи+
заторов здравоохранения для поиска и произведения альтернативной замены. В этом
указателе в алфавитном порядке даются названия действующих веществ или их комби+
наций, под каждым из которых указаны торговые названия синонимов, их лекарствен+
ные формы и индекс их информационного спроса. Этот индекс получен на основе обра+
ботки поисковых запросов по лекарствам к базе данных интернет+сайта RLSNET®.RU.
Итог обработки — индекс информационного спроса (Индекс Вышковского®, IV), кото+
рый является результатом преломления усилий по продвижению лекарственных
средств на рынок через сознание и практический опыт врачей и пациентов: чем успеш+
ней маркетинг для препарата и чем выше его реальные лечебные свойства, тем выше его
популярность (IV).

Глава 3 содержит научно+информационные материалы по различным аспектам
эффективности и безопасности применения лекарственных средств, применяемых
в онкологии и онкогематологии.

Традиционно для РЛС® справочник Доктор. Онкология и гематология 2015
снабжен разделами Производители лекарственных средств, Нозологический ука+
затель, списками сокращений и условных обозначений.

Несмотря на то что сотни лучших специалистов приняли участие в подготовке
и выверке медицинских и фармацевтических данных, редколлегия не может взять
на себя ответственность за их неправильное толкование и связанные с этим нега+
тивные последствия.

Выражаем искреннюю благодарность сотрудникам научных учреждений, пред+
приятий и фирм+производителей, принявшим участие в подготовке и выверке дан+
ных, а также приносим извинения всем, чьи замечания не были учтены ввиду их не+
соответствия общим принципам РЛС®.
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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ И УСЛОВНЫХ
ОБОЗНАЧЕНИЙ

АД — артериальное давление
АДГ — антидиуретический гормон
АДФ — аденозиндифосфат
АКТГ — адренокортикотропный гормон
АЛТ — аланинаминотрансфераза
АМФ — аденозинмонофосфат
АПФ — ангиотензинпревращающий фер+

мент
АСТ — аспартатаминотрансфераза
АТрЕ — антитрипсиновая единица
АТФ — аденозинтрифосфат
АТФаза — аденозинтрифосфатаза
АЧТВ — активированное частичное тром+

бопластиновое время
БАД — биологически активная добавка
БКК — блокаторы кальциевых каналов
БЦЖ (BCG) — бацилла Кальметта — Ге+

рена (Bacille de Calmette et de Guerin)
В — вольт
в т.ч. — в том числе
в/а — внутриартериально
в/в — внутривенно
в/к — внутрикожно
в/м — внутримышечно
ВГД — внутриглазное давление
ВГН — верхняя граница нормы
ВИПома — вирусиндуцировнная папиллома
ВИЧ — вирус иммунодефицита человека
ВОЗ — Всемирная организация здравоох+

ранения
ВТЭ — венозная тромбоэмболия
ВЧД — внутричерепное давление
г — грамм
ГАМК — гамма+аминомасляная кислота
ГГТ — гамма+глутамил+трансфераза
ГГТП — гамма+глутамил+транспептидаза
ГКС — глюкокортикостероиды
ГМГ/КоА — 3+гидрокси+3+метилглутарил

коэнзим А
ГнРГ — гонадотропин+рилизинг гормон
ГСПГ — глобулин, связывающий половые

гормоны
ГЭБ — гематоэнцефалический барьер
ГЭРБ — гастроэзофагеальная рефлюксная

болезнь
Да — Дальтон
дАД — диастолическое артериальное дав+

ление

ДВС — диссеминированное внутрисосуди+
стое свертывание

ДГПЖ — доброкачественная гиперплазия
предстательной железы

дес.ложка — десертная ложка
ДМВ/терапия — метод физиотерапии,

основанный на лечебном воздействии
электромагнитного поля дециметрового
диапазона на организм человека

ДНК — дезоксирибонуклеиновая кислота
др. — другие
ДЦП — детский церебральный паралич
ЕД — единица действия
ЕД (FIP) — единица действия, установлен+

ная Международной федерацией фарма+
цевтики (Federation International Phar+
maceutical)

ЕД ЕФ — единица действия по Европей+
ской фармакопее

ЕИК — единица инактивации кининогени+
нов

ЖКТ — желудочно+кишечный тракт
ЖНВЛП — жизненно необходимые и важ+

нейшие лекарственные препараты
ИБС — ишемическая болезнь сердца
ИВЛ — искусственная вентиляция легких
ИЛ — интерлейкин
ИФР — инсулиноподобный фактор роста
кг — килограмм
КИЕ — калликреиновая ингибирующая

единица
ккал — килокалория
КоА — кофермент А
КОЕ — колониеобразующая единица
КОК — комбинированные оральные конт+

рацептивы
КПД — коэффициент полезного действия
КФК — креатинфосфокиназа
КЩС — кислотно+щелочное состояние
л — литр
ЛГ — лютеинизирующий гормон
ЛГРГ — лютеинизирующего гормона ри+

лизинг+гормон
ЛД50 — средняя летальная доза
ЛДГ — лактатдегидрогеназа
ЛЕ — липаземическая единица
лор — оториноларингология
ЛПВП — липопротеиды высокой плотно+

сти

5



ЛПНП — липопротеиды низкой плотности
ЛПОНП — липопротеиды очень низкой

плотности
ЛС — лекарственное средство
ЛТ — лейкотриены
ЛТГ — лютеотропный гормон
м — метр
м2 — метр квадратный
м3 — метр кубический
МАО — моноаминоксидаза
мг — миллиграмм
мг% — миллиграмм+процент
МЕ — международная единица
мес — месяц
мин — минута
мкг — микрограмм
мкл — микролитр
мкмоль — микромоль
МКЦ — микрокристаллическая целлюлоза
мл — миллилитр
млн — миллион
млрд — миллиард
мм — миллиметр
мм рт. ст. — миллиметр ртутного столба
мм2 — миллиметр квадратный
мм3 — миллиметр кубический
ммоль — миллимоль
МНН — международное непатентованное

наименование
МНО — международное нормализованное

отношение
МПК — минимальная подавляющая кон+

центрация (син. минимальная бактери+
остатическая концентрация)

МРДЧ — максимальная рекомендуемая
доза для человека

МРТ — магнитно+резонансная томография
мэкв — миллиэквивалент
н. — нормальность
нг — нанограмм
НД — нормативная документация
нед — неделя
НПВП — нестероидные противовоспалите+

льные препараты
НПВС — нестероидные противовоспалите+

льные средства
об.% — объемный процент
ОПСС — общее периферическое сопротив+

ление сосудов
ОРВИ — острая респираторная вирусная

инфекция
ОРЗ — острое респираторное заболевание

осмоль/кг — осмоляльность
осмоль/л — осмолярность
ОЦК — объем циркулирующей крови
п/к — подкожно
ПАБК — парааминобензойная кислота
ПАВ — поверхностно+активное вещество
ПАСК — парааминосалициловая ксилота
ПВ — протромбиновое время
ПВДХ — поливинилиденхлорид
ПВП — поливинилпирролидон
ПВХ — поливинилхлорид
пг — пикограмм
ПГ — простагландины
ПККН — Постоянный комитет по контро+

лю наркотиков
пмоль — пикомоль
ПНЖК — полиненасыщенная жирная кис+

лота
ПСА — простатспецифический антиген
ПУВА/терапия — общая/локальная фото+

химиотерапия
ПФОС — перфторанорганические соеди+

нения
ПЭ — полиэтилен
ПЭВД — полиэтилен высокого давления
ПЭВП — полиэтилен высокой плотности
ПЭНД — полиэтилен низкого давления
ПЭНП — полиэтилен низкой плотности
ПЭТ — полиэтилентерефталат
РААС — ренин+ангиотензин+альдостеро+

новая система
РНК — рибонуклеиновая кислота
РТГА — реакция торможения гемагглюти+

нации
с — секунда
с. — страница
сАД — систолическое артериальное давле+

ние
САКАП — сополимер акриловой кислоты

с аллиловым эфиром пентаэритрита
СИОЗН — селективные ингибиторы об+

ратного захвата норадреналина
СИОЗС — селективные ингибиторы об+

ратного захвата серотонина
СИОЗСН — селективные ингибиторы об+

ратного захвата серотонина и норадрена+
лина

см — сантиметр
см. — смотри
см2 — сантиметр квадратный
см3 — сантиметр кубический
СОЭ — скорость оседания эритроцитов
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СПИД — синдром приобретенного имму+
нодефицита

ССС — сердечно+сосудистая система
ст.ложка — столовая ложка
СТГ — соматотропный гормон
сут — сутки
т.д. — так далее
т.е. — то есть
т.к. — так как
т.н. — так называемый
т.о. — таким образом
т.п. — тому подобное
тел. (tel.) — телефон
ТТГ — тиреотропный гормон
ТУ — технические условия
УВЧ — ультравысокие частоты
уд./мин — удар в минуту
УДФ/ГТ — уридин+5+дифосфат глюкуро+

нозилтрансфераза
УЕ — условная единица
УЗИ — ультразвуковое исследование
УФ — ультрафиолетовое
ФАТ — фактор, активирующий тромбоци+

ты
ФДЭ — фосфодиэстераза
ФНО — фактор некроза опухоли
ФС — фармакопейная статья
ФСГ — фолликулостимулирующий гор+

мон
ХГ — хорионический гонадотропин
ХЕ — хлебная единица
ХОБЛ — хроническая обструктивная бо+

лезнь легких
ХПН — хроническая почечная недостаточ+

ность
ХСН — хроническая сердечная недостаточ+

ность
цАМФ — циклический аденозинмонофос+

фат
цГМФ — циклический гуанидинмоно+

фосфат
ЦМВ — цитомегаловирус
ЦНС — центральная нервная система
ЦОГ — циклооксигеназа
ч — час
ч. — часть
ч.ложка — чайная ложка
ЧМТ — черепно+мозговая травма
ЧСС — частота сердечных сокращений
шт. — штук
ЩФ — щелочная фосфатаза

ЭДТА — этилендиаминтетрауксусная кис+
лота

ЭКГ — электрокардиограмма, электрокар+
диография

ЭЭГ — электроэнцефалография, электро+
энцефалограмма

AUC — площадь под кривой «концентра+
ция — время»

AV — атриовентрикулярный
BAN — наименование лекарственного

средства, принятое в Великобритании
BANM — наименование лекарственного

средства (модифицированное), приня+
тое в Великобритании

BP — Фармакопея Великобритании
Cmax — максимальная концентрация
Cmin — минимальная концентрация
Css — равновесная концентрация
Cl — клиренс
CYP1A1/2 — изофермент цитохрома P450
CYP1A2 — изофермент цитохрома P450
CYP2A6 — изофермент цитохрома P450
CYP2C — изофермент цитохрома P450
CYP2C19 — изофермент цитохрома P450
CYP2C8 — изофермент цитохрома P450
CYP2C9 — изофермент цитохрома P450
CYP2D6 — изофермент цитохрома P450
CYP2D9 — изофермент цитохрома P450
CYP3A4 — изофермент цитохрома P450
CYP3A5 — изофермент цитохрома P450
CYP450 — система ферментов цитохрома

P450
DAC — наименование лекарственного

средства, принятое в Германии
DCF — наименование лекарственного

средства, принятое во Франции
Ig — иммуноглобулин
JAN — наименование лекарственного сред+

ства, принятое в Японии
NYHA — Нью+Йоркская ассоциация кар+

диологов
pH — водородный показатель
Ph. Eur. — Европейская Фармакопея
q.s. — в достаточном количестве
QRS — первая фаза желудочкового комп+

лекса, отражающая процесс деполяриза+
ции желудочков

QT — продолжительность желудочкового
комплекса, отражающая длительность
электрической систолы желудочков

T1/2 — период полувыведения
Tmax — время достижения максимальной

концентрации (Cmax)
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Tx — тромбоксан
USAN — наименование лекарственного

средства, принятое в США
USP — Фармакопея США
Vd — объем распределения
Vss — объем распределения в равновесном

состоянии
WPW/синдром — синдром Вольффа —

Паркинсона — Уайта
Xа/фактор — десятый активированный

фактор коагуляции крови
°C — градус Цельсия

‰ — промилле
* — при НДВ: название ВОЗ; при названии

нозологической группы: расширение
МКБ в РЛС

5/HT — серотонин

� — препарат безрецептурного отпуска
� — средство, зарегистрированное как

БАД

�— лекарственное средство, включен+
ное в Перечень наркотических средств,
психотропных веществ и их прекурсо+
ров, подлежащих контролю в Россий+
ской Федерации

�— лекарственное средство, включенное
в списки Сильнодействующих и ядови+
тых веществ

in vitro — процесс или реакция в искусст+
венной среде (в пробирке)

in vivo — процесс или реакция в живом ор+
ганизме
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ПЕРЕЧЕНЬ СОКРАЩЕННЫХ НАИМЕНОВАНИЙ
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ С ИХ РАСШИФРОВКОЙ

Гель д/наружн. прим. — гель для наружного
применения
гель для п/к введ. пролонг. — гель для под+

кожного введения пролонгированного
действия

гран. д/р/ра для приема внутрь — гранулы
для приготовления раствора для приема
внутрь

Драже раствор/кишечн. — драже кишечнора+
створимое

Капс. — капсулы
капс. для п/к введ. пролонг. — капсула для

подкожного введения пролонгированного
действия

капс. пролонг. — капсулы пролонгированно+
го действия

капс. раствор./кишечн. — капсулы, раство+
римые в кишечнике

капс. с модиф. высвоб. — капсулы с моди+
фицированным высвобождением

капс. тверд. — капсулы твердые
конц. д/р/ра для в/в введ. — концентрат для

приготовления раствора для внутривенно+
го введения

конц. д/р/ра для в/в и в/плевральн. введ. —
концентрат для приготовления раствора
для внутривенного и внутриплеврального
введения

конц. д/р/ра для в/в и в/полост. введ. —
концентрат для приготовления раствора
для внутривенного и внутриполостного
введения

конц. д/р/ра для внутрисосуд. и внутрипу/
зырн. введ. — концентрат для приготовле+
ния раствора для внутрисосудистого и
внутрипузырного введения

конц. для р/ра д/инф. — концентрат для
приготовления раствора для инфузий

конц. для р/ра д/инф. и внутрибрюшн.
введ. — концентрат для приготовления
раствора для инфузий и внутрибрюшин+
ного введения

Лиоф. д/внутрисосуд. и в/полост. р/ра — лио+
филизат для приготовления раствора для внут+
рисосудистого и внутриполостного введения
лиоф. д/внутрисосуд. и внутрипузырн.

введ. — лиофилизат для приготовления
раствора для внутрисосудистого и внутри+
пузырного введения

лиоф. д/р/ра д/ин. — лиофилизат для при+
готовления раствора для инъекций

лиоф. д/р/ра д/ин. и местн. прим. — лиофи+
лизат для приготовления раствора для
инъекций и местного применения

лиоф. д/р/ра д/инф. — лиофилизат для при+
готовления раствора для инфузий

лиоф. д/р/ра для в/в введ. — лиофилизат
для приготовления раствора для внутри+
венного введения

лиоф. д/р/ра для в/в и в/м введ. — лиофи+
лизат для приготовления раствора для
внутривенного и внутримышечного введе+
ния

лиоф. д/р/ра для в/в и п/к введ. — лиофили+
зат для приготовления раствора для внут+
ривенного и подкожного введения

лиоф. д/р/ра для в/м введ. — лиофилизат
для приготовления раствора для внутри+
мышечного введения

лиоф. д/р/ра для в/м и п/к введ. — лиофи+
лизат для приготовления раствора для
внутримышечного и подкожного введения

лиоф. д/р/ра для в/м, субконъюнкт. введ. и
закап. в глаз — лиофилизат для приготов+
ления раствора для внутримышечного,
субконъюнктивального введения и для за+
капывания в глаз

лиоф. д/р/ра для внутрисосуд. введ. — лио+
филизат для приготовления раствора для
внутрисосудистого введения

лиоф. д/р/ра для интраназ. введ. — лиофи+
лизат для приготовления раствора для ин+
траназального введения

лиоф. д/р/ра для п/к введ. — лиофилизат
для приготовления раствора для подкож+
ного введения

лиоф. д/сусп. д/внутрипузырн. введ. —
лиофилизат для приготовления суспензии
для внутрипузырного введения

лиоф. д/сусп. для в/м введ. пролонг. — лио+
филизат для приготовления суспензии
для внутримышечного введения пролон+
гированного действия

лиоф. д/сусп. для в/м и п/к введ. про/
лонг. — лиофилизат для приготовления
суспензии для внутримышечного и под+
кожного введения пролонгированного
действия

лиоф. д/сусп. для п/к введ. — лиофилизат
для приготовления суспензии для подкож+
ного введения

Мк/сферы д/сусп. для в/м введ. пролонг —
микросферы для приготовления суспензии
для внутримышечного введения пролонги+
рованного действия

Пор. — порошок
пор. д/конц. для р/ра д/инф. — порошок для

приготовления концентрата для приготов+
ления раствора для инфузий

пор. д/р/ра ваг. — порошок для приготовле+
ния вагинального раствора
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пор. д/р/ра для в/в введ. — порошок для
приготовления инъекционного раствора
для внутривенного введения

пор. д/р/ра для в/в и в/м введ. — порошок
для приготовления раствора для внутри+
венного и внутримышечного введения

пор. д/р/ра для в/м введ. — порошок для
приготовления инъекционного раствора
для внутримышечного введения

пор. д/р/ра для в/сосуд. и в/полост. введе/
ния — порошок для приготовления раст+
вора для внутрисосудистого и внутрипо+
лостного введения

пор. д/р/ра для приема внутрь — порошок
для приготовления раствора для приема
внутрь

пор. д/сусп. для приема внутрь — порошок
для приготовления суспензии для приема
внутрь

пор. для приема внутрь — порошок для
приема внутрь

пор. для приема внутрь и местн. прим. — по+
рошок для приема внутрь и местного при+
менения

пор. для р/ра д/ин. — порошок для приго+
товления раствора для инъекций

пор. для р/ра д/инф. — порошок для приго+
товления раствора для инфузий

пор. лиофилизир. д/р/ра д/ин. — порошок
лиофилизированный для приготовления
раствора для инъекций

пор. лиофилизир. д/р/ра для в/в введ. —
порошок лиофилизированный для при+
готовления раствора для внутривенного
введения

Р/р д/ваг. примен. — раствор для вагинально+
го применения
р/р д/ин. — раствор для инъекций
р/р д/ин. масл. — раствор для инъекций мас+

ляный
р/р д/инф. — раствор для инфузий
р/р д/инф. и п/к введ. — раствор для инфу+

зий и подкожного введения
р/р д/инф. концентрир. — раствор для ин+

фузий концентрированный
р/р д/местн. прим. — раствор для местного

применения
р/р для в/в введ. — раствор для внутривен+

ного введения
р/р для в/в введ. и перфуз. — раствор для

внутривенного введения и перфузии
р/р для в/в и в/м введ. — раствор для внут+

ривенного и внутримышечного введения
р/р для в/в и п/к введ. — раствор для внут+

ривенного и подкожного введения
р/р для в/м введ. — раствор для внутримы+

шечного введения

р/р для в/м введ. масл. — раствор для внут+
римышечного введения масляный

р/р для в/м и п/к введ. — раствор для внут+
римышечного и подкожного введения

р/р для в/м, субконъюнкт. введ. и закап. в
глаз — раствор для внутримышечного, суб+
конъюнктивального введения и закапыва+
ния в глаз

р/р для в/сосуд. введ. — раствор для внут+
рисосудистого введения

р/р для в/сосуд. и в/полост. введ. — раст+
вор для внутрисосудистого и внутрипо+
лостного введения

р/р для инф. и п/к введ. — раствор для инфу+
зий и подкожного введения

р/р для п/к введ. — раствор для подкожного
введения

р/р для приема внутрь — раствор для приема
внутрь

Смесь д/энтеральн. питан. — смесь для энте+
рального питания
смесь жидк. — смесь жидкая
смесь сух. — смесь сухая
спрей наз. доз. — спрей для назального при+

менения дозированный
супп. ваг./рект. — суппозитории для ваги+

нального или ректального применения
супп. рект. — суппозитории для ректального

применения
сусп. для в/м введ. — суспензия для внутри+

мышечного введения
сусп. для в/м и в/сустав. введ. — суспензия

для внутримышечного и внутрисуставно+
го введения

сусп. для приема внутрь — суспензия для
приема внутрь

Табл. — таблетки
табл. д/рассас. — таблетки для рассасывания
табл. жев. — таблетки жевательные
табл. п.о. — таблетки, покрытые оболочкой
табл. п.о. раствор./кишечн. — таблетки, по+

крытые кишечнорастворимой оболочкой
табл. п.п.о. — таблетки, покрытые пленоч+

ной оболочкой
табл. п.п.о. пролонг. — таблетки пролонги+

рованного действия, покрытые пленочной
оболочкой

табл. п.с.о. — таблетки, покрытые сахарной
оболочкой

табл. пролонг. — таблетки пролонгирован+
ного действия

табл. шип. — таблетки для приготовления
шипучего напитка

трава измельч. — трава измельченная
ТТС — трансдермальная терапевтическая

система
Эмульс. д/инф. — эмульсия для инфузий

10



ПРОИЗВОДИТЕЛИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Указатель содержит информацию о производителях лекарственных средств,
применяемых в онкологии и онкогематологии, или их представителях в Рос+
сии. Приведены сокращенное русское наименование производителя, адрес в
России и список препаратов, описания которых размещены в Главе 2 данного
выпуска Доктора.

Все сведения (логотип, адресные данные, адрес сайта в Интернете, теле+
фоны, факсы, e+mail), помещенные в эту главу, согласованы с производителем.

Адиком ООО (Россия)11

117342, Москва,
просп. Севастопольский, 56/40,
стр. 1, комн. 23
тел.: +7 (495) 961+36+25
e+mail: info@adikom.msk.ru
www.adikom.msk.ru

АКНОМИД Д® (р+р для в/в
введ. и перфуз.) . . . . . . . . . . . . . . . . 44, 119

Байер ХелсКэр АГ (Германия)11

В России:
ЗАО «Байер»

107113, Москва,
ул. 3+я Рыбинская, 18, стр. 2
тел.: (495) 231+12+00
факс: (495) 231+12+02
www.bayerhealthcare.ru

Bayer HealthCare — одна из наиболее про�
грессивных инновационных компаний в
сфере фармацевтики и производства про�
дукции медицинского назначения в мире.
Миссия субконцерна — создание и произ�
водство инновационных продуктов, улуч�
шающих здоровье людей и животных во
всем мире.
Bayer HealthCare — активно развивающая�
ся компания, осуществляет коммерческие

операции по всему миру. В состав субкон�
церна входят четыре подразделения.

Байер Фармасьютикалс АГ
(Германия)
11

Подразделение компании «Байер Хелс+
Кэр АГ» (Германия)

Продуктовый портфель подразделения
Pharmaceuticals включает рецептурные
препараты, которые назначаются как те�
рапевтами, так и врачами�специалистами.
Подразделение на сегодняшний день зани�
мает лидирующую позицию в сфере фарма�
цевтики в Германии.

АНДРОКУР® ДЕПО
(р+р для в/м введ. масл.). . . . . . . . . 49, 334
АНДРОКУР® (табл.). . . . . . . . . . . 49, 334
БОНЕФОС® (капс.; конц.
д/р+ра для в/в введ.; табл.
п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 76, 162
ГАДОВИСТ® (р+р для в/в
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 106, 107
НЕКСАВАР®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 198, 242

Байер Консьюмер Кэр АГ
(Германия)
11

Подразделение компании «Байер Хелс+
Кэр АГ» (Германия)

Подразделение безрецептурных препара�
тов в составе «Bayer HealthCare» является
одним из крупнейших производителей без�
рецептурных препаратов в мире. В настоя�
щий момент компания занимает третье
место на рынке препаратов, отпускаемых
без рецепта врача.

СУПРАДИН® (табл. п.о.;
табл. шип.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 227, 249

Производители лекарственных средств Байер ХелсКэр АГ 11



12 Берлин/Хеми АГ/Менарини Групп

Берлин/Хеми АГ/Менарини
Групп (Германия)
12

В России:
123317, Москва, Пресненская наб., 10

БЦ «Башня на Набережной» блок Б
тел.: (495) 785+01+00
факс: (495) 785+01+01
e+mail: info@berlin+chemie.ru;
marketing@berlin+chemie.ru
www.berlin+chemie.ru

ДЕКСАЛГИН® (р+р для в/в
и в/м введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 119, 129
ДЕКСАЛГИН® 25 (табл.
п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 124, 129
ЦИБОР® 2500 (р+р для п/к
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 76, 323
ЦИБОР® 3500 (р+р для п/к
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 76, 328

Биокад (Россия)12

Россия, 198515,
Санкт+Петербург, Петродворцовый р+н
п. Стрельна, ул. Связи, 34, литер А
тел.: +7 (812) 380+49+33
факс: +7 (812) 380+49+34
e+mail: biocad@biocad.ru
www.biocad.ru

АЦЕЛЛБИЯ® (конц. для р+ра
д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62, 242

Босналек АО (Босния и Герцего/
вина)
12

Представительство АО «Босналек»
(Босния и Герцеговина)

В России:
119435, Москва,

Большой Саввинский пер., 11
тел.: +7 (495) 771+76+32

СТОМАТИДИН® (р+р
д/местн. прим.) . . . . . . . . . . . . . . . 114, 244

Гедеон Рихтер (Венгрия)12

1103, Венгрия, Будапешт,
ул. Дёмрёи 19+21
тел.: (361) 431+40+00
факс: (361) 260+66+50

В России:
119049, Москва,

4+й Добрынинский пер., 8
тел.: (495) 987+15+55
факс: (495) 987+15+56
e+mail: centr@g+richter.ru
www.g+richter.ru

ВЕРОШПИРОН (капс.;
табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 95, 244
МИКОСИСТ® (капс.; р+р
д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 179, 315
ЭСМИЯ® (табл.) . . . . . . . . . . . . . . 277, 361

Д/р Редди`с Лабораторис Лтд.
(Индия)12

В России:
115035, Москва,

Овчинниковская наб., 20, стр. 1
тел.: (495) 795+39+39, 783+29+01
факс: (495) 795+39+08
e+mail: inforus@drreddys.com
www.drreddys.ru

ОМЕЗ® (капс. раствор./ки+
шечн.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 222, 225



Кобра ИнтерФарм
(Россия)13

105082, Москва,
ул. Малая Почтовая, 12, стр. 1
тел.: (495) 956+84+59, 956+83+58
109028, Москва, Яузский бульв., 15/1
тел.: (495) 698+57+61, 729+63+92
Единый справочный номер —
(495) 585/51/30
e+mail: kobra@kobra.ru
www.kobra.ru

ПИКНОГЕНОЛ+ЭКСТРА
(капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 225
ЭСТРО+ПАУЗА® (капс.) . . . . . . . . . . 373

Лаборатории Сервье
(Франция)13

В России:
Представительство АО «Лаборатории

Сервье»
115054, Москва,
Павелецкая пл., 2, стр. 3
тел.: (495) 937+07+00
факс: (495) 937+07+01

Ведущая независимая компания
«Сервье» — вторая по величине француз�
ская фармацевтическая компания в
мире — представлена в 140 странах на 5
континентах. Оборот компании в 2011
году составил 3,9 млрд. евро. 90% про�
даж компании осуществляется за преде�
лами Франции. Более 25% торгового обо�
рота инвестируется в исследования и
разработку новых препаратов. 798 млн.
упаковок было произведено в 2011 году.
Вклад в экспорт Франции: 29% сальдо
торгового баланса Франции в фармацев�

тическом секторе. В декабре 1995 года
компания расширила свое влияние, при�
соединив EGIS, вторую по величине фар�
мацевтическую компанию Венгрии. Ко�
личество сотрудников компании
«Сервье» в мире — 20000 человек, из них
3000 — занимаются научно�исследова�
тельской деятельностью.
Портфолио компании «Сервье» на россий�
ском рынке — 18 препаратов — сосредото�
чено на лечении в первую очередь хрониче�
ских заболеваний. Большинство препара�
тов таблетированные. Они предназначе�
ны для лечения сердечно�сосудистых забо�
леваний (таких как артериальная гипер�
тензия, ишемическая болезнь сердца, хро�
ническая венозная недостаточность); са�
харного диабета; нейропсихических рас�
стройств (депрессии, болезнь Паркинсо�
на, нарушения памяти и внимания); а
также остеопороза и респираторных за�
болеваний.
Распределение терапевтических классов в
портфеле Сервье
51% — сердечно�сосудистые заболевания;
19% — хронические заболевания вен: 17% —
респираторные заболевания; 8% — сахар�
ный диабет; 4% — нейропсихиатрия; 1% —
остеопороз; 0,2% — онкологические заболе�
вания.
Кардиология:
Престариум А (периндоприла аргинин);
Престанс (периндоприла аргинин + амло�
дипин); Арифон (индапамид 2,5 мг); Ари�
фон ретард (индапамид 1,5 мг): Нолипрел
А (периндоприла аргинин 2,5 мг + индапа�
мид 0,625 мг); Нолипрел А форте (перин�
доприла аргинин 5 мг + индапамид 1,25 мг);
Нолипрел А Би�форте (периндоприла арги�
нин 10 мг + индапамид 2,5 мг); Кораксан
(ивабрадин); Предуктал МВ (триметази�
дин 35 мг).
Эндокринология:
Диабетон МВ (гликлазид 60 мг).
Онкология:
Мюстофоран (фотемустин).
Ревматология:
Бивалос (стронция ранелат).
Флебология:
Детралекс (микронизированная
флавоноидная фракция).
Лор�патология:
Биопарокс (фузафунгин);

Производители лекарственных средств Лаборатории Сервье 13



14 МЕРК СЕРОНО

Эреспал (фенспирид)
Неврология и психиатрия:
Вальдоксан (агомелатин 25 мг); Проноран
(пирибедил 50 мг).
С целью развития представительской дея�
тельности филиала компании «Сервье» в
России, отвечая на потребности российско�
го здравоохранения, в 2003 году исследова�
тельская группа «Сервье» приняла решение
о строительстве собственного фармацев�
тического завода «Сердикс» в Софьино, на
юге Московской области.
В настоящее время «Сердикс» представля�
ет собой современный завод, где все произ�
водственные процессы осуществляются на
высокотехнологичном оборудовании и соот�
ветствуют стандартам «Надлежащей
производственной практики» — GMP (Good
Manufacturing Practice).
Основная задача завода «Сердикс»:
— производство всех препаратов компании
«Сервье» в России;
— развитие высокого уровня конкурентоспо�
собности;
— cохранение лидерства в соблюдении стан�
дартов GMP.

МЮСТОФОРАН® (пор. для
р+ра д/ин.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 194, 317

МЕРК СЕРОНО14

Подразделение компании
Мерк КГаА
(Германия)
В России:
ООО «Мерк»
125445, Москва,

ул Смольная, 24 Д
тел.: (495) 937+33+04
факс: (495) 937+33+05
e+mail: office@merck.de
www.merck.ru
www.merckserono.ru

ТИРОЗОЛ® (табл. п.п.о.). . . . . . . . . . 272
ЭРБИТУКС® (р+р д/инф.) . . . . 323, 353
ЭУТИРОКС® (табл.) . . . . . . . . . 162, 376

Мукос Фарма ГмбХ и Ко. КГ
(Германия)14

В России:
Представительство в Санкт+Петербурге:

191186, Санкт+Петербург,
ул. Миллионная, 11
тел.: (812) 315+92+95
факс: (812) 314+02+62
e+mail: mucos@mucos.ru
www.mucos.ru

Представительство в Москве:
121059, Москва,
ул. Киевская, 14
тел.: (495) 231+27+31
e+mail: msk@mucos.ru

ВОБЭНЗИМ (табл. п.о. рас+
твор./кишечн.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100

Петровакс Фарм НПО (Россия)14

Для корреспонденции:
Россия, 117587, Москва,

ул. Днепропетровская, 2, В4/4
тел./факс: (495) 984+27+53
e+mail: info@petrovax.ru
www.petrovax.ru

ПОЛИОКСИДОНИЙ®

(лиоф. д/р+ра д/ин. и местн.
прим.; супп. ваг./рект.;
табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 44, 228

Пфайзер (США)14

ИНЛИТА® (табл. п.п.о.) . . . . . . . . 48, 146



Сандоз ЗАО (Россия)15

Представительство в России ЗАО
«Сандоз»
125315, Москва,
Ленинградский просп., 72, стр. 3
тел.: (495) 660+75+09
факс: (495) 660+75+10
e+mail: Sandoz.Russia@sandoz.com

КЕТОНАЛ® (р+р для в/в и
в/м введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 154, 162
КЕТОНАЛ® ДУО (капс.
с модиф. высвоб.) . . . . . . . . . . . . . 158, 162
ФЕРРУМ ЛЕК® (р+р для в/м
введ.; сироп; табл. жев.) . . . . . . . 145, 293

САНОФИ/АВЕНТИС15

Представительство Акционерного обще+
ства «Санофи+авентис груп» (Франция)

В России:
125009, Москва,

ул. Тверская, 22
тел.: +7 (495) 721+14+00
факс: +7 (495) 721+14+11
www.sanofi+aventis.ru

ГРАНОЦИТ® 34 (лиоф.
д/р+ра для в/в и п/к введ.) . . . . 114, 162
ДЖЕВТАНА® (конц. для
р+ра д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 129, 154
МОЗОБАИЛ (р+р для п/к
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 186, 227
ТАКСОТЕР® (конц. для р+ра
д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 253
ЭЛОКСАТИН® (конц. для
р+ра д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 207, 334
ЭССЕНЦИАЛЕ® Н (р+р для
в/в введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 317, 369
ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОРТЕ Н
(капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 317, 371

Сотекс ФармФирма
(Россия)15

Россия, 115201, Москва
Каширское шоссе, 22,
корп. 4, стр. 7
тел.: +7(495) 231+15+12
факс: +7(495) 231+15+09

ЛИКФЕРР100® (р+р для в/в
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 163
ОКТРЕТЕКС® (р+р
для инф. и п/к введ.) . . . . . . . . . . 207, 216
ФЛАМАКС® (р+р для в/в
и в/м введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 162, 310
ЭРАЛЬФОН® (р+р для в/в
и п/к введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342

Такеда Фармасьютикалс15

В России:
Офис в Москве:

119048, Москва,
ул. Усачева, 2, стр. 1,
Бизнес+Центр «Фьюжн+Парк»
тел.: (495) 933+55+11(5226)
моб.: +7 916+757+92+32
www.takeda.com

МАЛЬТОФЕР® (капли для
приема внутрь; р+р для в/м
введ.; р+р для приема внутрь;
сироп; табл. жев.) . . . . . . . . . . . . . 145, 169
МАЛЬТОФЕР® ФОЛ (табл.
жев.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 177
ФЕНДИВИЯ™ (ТТС) . . . . . . . . 277, 288
ФЕРИНЖЕКТ® (р+р
для в/в введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 288

Производители лекарственных средств Такеда Фармасьютикалс 15



16 Ф/Синтез ЗАО

Ф/Синтез ЗАО
(Россия)16

Юридический адрес:
143422, Московская обл.,
Красногорский р+н, с. Петрово+Дальнее
тел./факс: (495) 608+13+80
тел.: (495) 608+33+80

Фактический адрес:
123001, Москва,
Ермолаевский пер., 25
тел./факс: (495) 608+13+80
тел.: (495) 608+33+80
e+mail: info@f+sintez.ru
http://f+sintez.ru

БУСЕРЕЛИН ФСИНТЕЗ
(спрей наз. доз.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 87
БУСЕРЕЛИН+ЛОНГ ФС
(лиоф. д/сусп. для в/м введ.
пролонг.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 87, 90
ОКТРЕОТИД+ЛОНГ ФС
(мк/сферы д/сусп. для в/м
введ. пролонг) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 207
РЕЗОКЛАСТИН ФС (конц.
для р+ра д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . 145, 236
ФИЛАХРОМИН® ФС
(капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 299

Фрезениус Каби ООО
(Россия)16

125167, Москва,
Ленинградский просп., 37, к. 9
тел.: (495) 988+45+78
факс: (495) 988+45+79

ДИПЕПТИВЕН (конц. для
р+ра д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48, 142
СУППОРТАН НАПИТОК
(напиток). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 246

СУППОРТАН (смесь д/энте+
ральн. питан.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 246

Хайгланс Лабораториз
(Индия)16

Представительство в РФ, странах СНГ
и Балтии
Офис: 123007, Москва, Хорошевское
шоссе, 13а, стр. 3
тел./факс: (495) 940+33+96, 940+33+97,
940+33+98
e+mail:rus@higlance.ru
www.higlance.ru

ХАЙЛЕФЛОКС
(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 162, 317

ШТАДА СНГ
(Россия)16

603950, Нижний Новгород,
ул. Салганская, 7
тел.: +7 (831) 278+80+88
факс: +7 (831) 430+72+13
Московское представительство STA+
DA CIS:
119017, Москва, ул. Б. Ордынка, 44,
стр. 4
тел.: +7 (495) 797+31+10
факс: +7 (495) 797+31+11
www.stada.ru

БАКТИСТАТИН® (капс.). . . . . . . . . . 75



ЭГИС ЗАО Фармацевтический
завод (Венгрия)17

H+1106 Budapest, Kereszturi ut 30+38,
Hungary
tel.: (36 1) 803+55+55
fax: (36 1) 803+55+29

В России:
Представительство ЗАО «Фармацевти+

ческий завод ЭГИС» (Венгрия),
г. Москва
121108, Москва,
ул. Ивана Франко, 8
тел.: (495) 363+39+66
факс: (495) 789+66+31

e+mail: moscow@egis.ru
www.egis.ru

СОРБИФЕР ДУРУЛЕС
(табл. п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 242

Ядран Галенский Лабораторий
(Республика Хорватия)17

В России:
119330, Москва,

Ломоносовский просп., 38, оф. 3, 30
тел.: (495) 970+18+82, (495) 626+50+22
http://www.jadran.ru

ФОЛАЦИН (табл.) . . . . . . . . . . . 315, 317

Производители лекарственных средств Ядран Галенский… 17
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ПЕРЕЧЕНЬ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

В данном перечне в алфавитном порядке представлены торговые названия
препаратов, вошедшие в данный выпуск Доктор. Онкология и гематология
2015.

Рядом с торговыми названиями препаратов указаны их лекарственные
формы, название действующего вещества (для монокомпонентных препара+
тов) или комбинации действующих веществ, а для препаратов+участников
Доктор. Онкология и гематология 2015, кроме того, и название фирмы+про+
изводителя. Для каждого описанного препарата (препараты+участники) пря+
мым шрифтом указан номер страницы в Главе 2.

Особенностью перечня является то, что он дополнен сведениями о препа+
ратах, не участвующих в этом выпуске, но находящихся в обращении и имею+
щих высокий рейтинг спроса и продаж на фармацевтическом рынке России.
Эти препараты не имеют собственных описаний в Главе 2, но при наличии ин+
формационной замены в виде описания препарата+синонима, указывается
номер страницы соответствующего описания в Главе 2.

Отсутствие номеров страниц при торговом названии препарата в алфавит+
ном перечне означает, что препарат не имеет ни собственного описания в Гла+
ве 2 данного выпуска, ни информационной замены в виде описания препара+
та+синонима.

5/ФТОРУРАЦИЛ/ЭБЕВЕ: р+р д/инф.
концентрир. (Фторурацил*)
L/АСПАРАГИНАЗА: лиоф. д/р+ра
для в/в и в/м введ. (Аспарагиназа)
L/ТИРОКСИН: табл. (Левоти�
роксин натрия*, см. ЭУТИ+
РОКС®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 376
L/ТИРОКСИН 100 БЕРЛИН/ХЕ/
МИ: табл. (Левотироксин на�
трия*, см. ЭУТИРОКС®) . . . . . . . . . . . . . . . . 376
L/ТИРОКСИН 125 БЕРЛИН/ХЕ/
МИ: табл. (Левотироксин на�
трия*, см. ЭУТИРОКС®) . . . . . . . . . . . . . . . . 376
L/ТИРОКСИН 50 БЕРЛИН/ХЕ/
МИ: табл. (Левотироксин на�
трия*, см. ЭУТИРОКС®) . . . . . . . . . . . . . . . . 376
L/ТИРОКСИН 75 БЕРЛИН/ХЕ/
МИ: табл. (Левотироксин на�
трия*, см. ЭУТИРОКС®) . . . . . . . . . . . . . . . . 376
L/ТИРОКСИН/АКРИ®: табл. (Ле�
вотироксин натрия*, см. ЭУТИ+
РОКС®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 376
L/ТИРОКСИН/ФАРМАК®: табл.
(Левотироксин натрия*, см. ЭУ+
ТИРОКС®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 376
АБЕРГИН®: табл. (Бромокриптин*)
АВАСТИН®: конц. для р+ра д/инф.
(Бевацизумаб*)
АГАЛАТЕС: табл. (Каберголин*)
АДВАГРАФ®: капс. пролонг. (Такролимус*)

АДРИБЛАСТИН®

БЫСТРОРАСТВОРИМЫЙ: лиоф. д/внут+
рисосуд. и внутрипузырн. введ. (Доксоруби�
цин*)
АЗАРАН: пор. д/р+ра для в/в и в/м введ.
(Цефтриаксон*)
АЗАТИОПРИН: табл. (Азатиоприн*)
АКНОМИД Д®: р+р для в/в введ. и
перфуз. (Дактиномицин*)
(Адиком ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 44, 119
АЛЕКСАН: р+р д/ин. (Цитарабин*)
АЛИМТА®: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Пеметрексед*)
АЛКЕРАН®: лиоф. д/р+ра для внутрисосуд.
введ., табл. п.п.о. (Мелфалан*)
АЛЛОПУРИНОЛ: табл. (Аллопуринол*)
АЛЛОПУРИНОЛ/ЭГИС: табл.
(Аллопуринол*)
АЛЬДАКТОН: табл. (Спироно�
лактон*, см. ВЕРОШПИРОН) . . . . . . . . . . . 95
АЛЬТЕВИР®: р+р д/ин. (Интерферон аль�
фа�2b человеческий рекомбинантный)
АЛЬФАРОНА: лиоф. д/р+ра д/ин. и местн.
прим. (Интерферон альфа�2b человеческий
рекомбинантный)
АЛЬФАФЕРОН: р+р д/ин. (Интерферон
альфа*)
АМБЕН: р+р для в/в введ. (Аминометилбен�
зойная кислота)
АМИНОВЕН: р+р д/инф. (Аминокислоты
для парентерального питания)



АМИНОВЕН ИНФАНТ: р+р д/инф. (Ами�
нокислоты для парентерального питания)
АМИНОПЛАЗМАЛЬ ГЕПА: р+р д/инф.
(Аминокислоты для парентерального пи�
тания)
АМИНОПЛАЗМАЛЬ Е: р+р д/инф. (Амино�
кислоты для парентерального питания +
Прочие препараты [Минералы])
АМИНОСОЛ/НЕО: р+р д/инф. (Аминокис�
лоты для парентерального питания)
АМИНОСОЛ/НЕО Е: р+р д/инф. (Амино�
кислоты для парентерального питания +
Прочие препараты [Минералы])
АМФОЛИП: конц. для р+ра д/инф. (Амфо�
терицин B* [липидный комплекс])
АНАСТРОЗОЛ КАБИ: табл. п.п.о. (Ана�
строзол*)
АНАСТРОЗОЛ/ТЕВА: табл. п.п.о. (Ана�
строзол*)
АНДРОКУР®: табл. (Ципроте�
рон*) (Bayer Pharmaceuticals AG) . . . . . . 49, 334
АНДРОКУР® ДЕПО: р+р для в/м
введ. масл. (Ципротерон*) (Bayer
Pharmaceuticals AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 49, 334
АНТИЛИМФОЛИН: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Иммуноглобулин антитимоцитарный)
АРАНЕСП: р+р д/ин. (Дарбэпоэтин
альфа*)
АРЗЕРРА®: конц. для р+ра д/инф. (Офату�
мумаб*)
АРИМИДЕКС®: табл. п.п.о. (Анастрозол*)
АРОМАЗИН®: табл. п.о. (Эксеместан*)
АРТРОЗАН®: р+р для в/м введ. (Дикло�
фенак*)
АРТРОЗИЛЕН: капс., супп. рект. (Кето�
профен*)
АРТРОЗИЛЕН: р+р для в/в и в/м
введ. (Кетопрофен*, см. КЕТО+
НАЛ®, ФЛАМАКС®) . . . . . . . . . . . . . . . . . 154, 310
АСПАРАГИНАЗА МЕДАК: лиоф. д/р+ра
для в/в и в/м введ. (Аспарагиназа)
АТРИАНС: р+р д/инф. (Неларабин*)
АФИНИТОР®: табл. (Эверолимус*)
АЦЕЛЛБИЯ®: конц. для р+ра
д/инф. (Ритуксимаб*)
(Биокад) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62, 242
БАГОТИРОКС: табл. (Левоти�
роксин натрия*, см. ЭУТИ+
РОКС®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 376
БАКТИСТАТИН®: капс. (STADA
CIS) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 75
БАЦИМЕКС: р+р д/инф. (Метронидазол*)
БИКАЛУТАМИД КАБИ: табл. п.п.о. (Бика�
лутамид*)
БИКАЛУТАМИД/ТЕВА: табл. п.п.о. (Бика�
лутамид*)

БИКНУ™: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Кармустин*)
БИЛУМИД: табл. п.о. (Бикалутамид*)
БИНОКРИТ®: р+р для в/в и п/к
введ. (Эпоэтин альфа*, см.
ЭРАЛЬФОН®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342
БИОФЕСТАЛЬ: драже раствор/кишечн.
(Гемицеллюлаза + Желчи компоненты +
Панкреатин*)
БИФИДУМБАКТЕРИН: пор. для приема
внутрь и местн. прим. (Бифидобактерии
бифидум)
БИФИДУМБАКТЕРИН ФОРТЕ®:
пор. для приема внутрь
(Бифидобактерии бифидум)
БЛАЗТЕРА®: лиоф. д/р+ра д/инф. (Золедро�
новая кислота*)
БЛЕОЦИН: лиоф. д/р+ра д/ин. (Блеоми�
цин*)
БОНВИВА®: табл. п.о. (Ибандроновая
кислота*)
БОНДРОНАТ®: конц. для р+ра д/инф.,
табл. п.о. (Ибандроновая кислота*)
БОНЕФОС®: капс., конц. д/р+ра
для в/в введ., табл. п.п.о.
(Клодроновая кислота*)
(Bayer Pharmaceuticals AG). . . . . . . . . . 76, 83, 162
БРАЛ®: табл. (Метамизол натрия* +
Питофенон* + Фенпивериния бромид*)
БРОМОКРИПТИН/РИХТЕР: табл.
(Бромокриптин*)
БРОМЭРГОН: табл. (Бромокриптин*)
БУСЕРЕЛИН: спрей наз. доз.
(Бусерелин*, см. БУСЕРЕЛИН
ФСИНТЕЗ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 87
БУСЕРЕЛИН ФСИНТЕЗ: спрей
наз. доз. (Бусерелин*)
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 87
БУСЕРЕЛИН/ДЕПО: лиоф.
д/сусп. для в/м введ. пролонг.
(Бусерелин*, см. БУСЕРЕ+
ЛИН+ЛОНГ ФС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 90
БУСЕРЕЛИН/ЛОНГ ФС: лиоф.
д/сусп. для в/м введ. пролонг.
(Бусерелин*) (Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . 87, 90
ВАЙДАЗА: лиоф. д/сусп. для п/к введ.
(Азацитидин*)
ВЕКТИБИКС: конц. для р+ра д/инф.
(Панитумумаб*)
ВЕЛКЕЙД®: лиоф. д/р+ра для в/в введ.,
лиоф. д/р+ра для в/в и п/к введ. (Бортезо�
миб*)
ВЕНОФЕР®: р+р для в/в введ.
(Железа (III) гидроксид сахароз�
ный комплекс, см.
ЛИКФЕРР100®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 163
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ВЕРО/АНАСТРОЗОЛ: табл. п.п.о.
(Анастрозол*)
ВЕРО/КЛАДРИБИН: конц. для р+ра д/инф.
(Кладрибин*)
ВЕРО/МИТОМИЦИН: лиоф. д/внутрисо+
суд. и в/полост. р+ра (Митомицин*)
ВЕРО/ФЛУДАРАБИН: лиоф. д/р+ра для
в/в введ. (Флударабин*)
ВЕРО/ЭПИРУБИЦИН: лиоф. д/внутрисо+
суд. и внутрипузырн. введ. (Эпирубицин*)
ВЕРОШПИРОН: капс., табл.
(Спиронолактон*) (Gedeon
Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 95, 244
ВЕСАНОИД: капс. (Третиноин*)
ВИНБЛАСТИН/РИХТЕР: лиоф. д/р+ра для
в/в введ. (Винбластин*)
ВИНЕЛЬБИН: конц. для р+ра д/инф. (Вино�
релбин*)
ВИНКРИСТИН: лиоф. д/р+ра для в/в введ.
(Винкристин*)
ВИНКРИСТИН/РИХТЕР: лиоф. д/р+ра для
в/в введ. (Винкристин*)
ВИНОРЕЛБИН МЕДАК: конц. для р+ра
д/инф. (Винорелбин*)
ВОБЭНЗИМ: табл. п.о. рас+
твор./кишечн. (Mucos Pharma
GmbH & Co, KG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100
ВОЛЬТАРЕН®: р+р для в/м введ.
(Диклофенак*)
ВОЛЬТАРЕН® РАПИД: пор. д/р+ра для
приема внутрь (Диклофенак*)
ГАДОВИСТ®: р+р для в/в введ.
(Гадобутрол*) (Bayer
Pharmaceuticals AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 106, 107
ГАЛАВИТ®: пор. д/р+ра для в/м введ.
(Аминодигидрофталазиндион натрия)
ГАРДАСИЛ®: сусп. для в/м введ. (Вакцина
против вируса папилломы человека квад�
ривалентная рекомбинантная (типов 6,
11,16, 18))
ГАСТЕНОРМ ФОРТЕ: табл. п.о. рас+
твор./кишечн. (Панкреатин)
ГАСТЕНОРМ ФОРТЕ 10000: табл. п.о. рас+
твор./кишечн. (Панкреатин)
ГЕКСОРАЛ®: р+р д/местн. прим.
(Гексэтидин*, см. СТОМАТИ+
ДИН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 244
ГЕМЗАР™: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Гемцитабин*)
ГЕМИТА: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Гемцитабин*)
ГЕМЦИТАБИН МЕДАК: лиоф. д/р+ра
д/инф. (Гемцитабин*)
ГЕПАБЕНЕ®: капс.
ГЕПАСОЛ/НЕО: р+р д/инф. (Аминокисло�
ты для парентерального питания)

ГЕПТОР: лиоф. д/р+ра для в/в и в/м введ.,
табл. п.о. раствор./кишечн. (Адеметионин*)
ГЕПТРАЛ®: лиоф. д/р+ра для в/в и в/м введ.,
табл. п.о. раствор./кишечн. (Адеметионин*)
ГЕРЦЕПТИН®: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Трастузумаб*)
ГЕССЕДИЛ: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Оксалиплатин*, см. ЭЛОКСА+
ТИН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 334
ГИДРЕА™: капс. (Гидроксикарбамид*)
ГИДРОКОРТИЗОН: сусп. для в/м и в/сус+
тав. введ. (Гидрокортизон*)
ГИДРОКСИКАРБАМИД МЕДАК: капс.
(Гидроксикарбамид*)
ГИДРОКСИУРЕА: капс.
(Гидроксикарбамид*)
ГИКАМТИН®: лиоф. д/р+ра д/инф. (Топоте�
кан*)
ГИНЕПРИСТОН®: табл. (Мифепристон*)
ГИНЕСТРИЛ®: табл. (Мифепристон*)
ГИПЕРРОУ С/Д: р+р для в/м введ. (Имму�
ноглобулин человека антирезус Rho(D))
ГЛЕВО: табл. п.п.о. (Левофлокса�
цин*, см. ХАЙЛЕФЛОКС) . . . . . . . . . . . . . . . 317
ГЛИВЕК®: капс. (Иматиниб*,
см. ФИЛАХРОМИН® ФС). . . . . . . . . . . . . . . 299
ГРАНОГЕН®: р+р для в/в и п/к введ.
(Филграстим*)
ГРАНОЦИТ® 34: лиоф. д/р+ра для
в/в и п/к введ. (Ленограстим*)
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис груп»). . . . . . . . . . . . . . 114, 162
ДАКАРБАЗИН ЛАХЕМА: лиоф. д/р+ра для
в/в введ. (Дакарбазин*)
ДАКАРБАЗИН МЕДАК: лиоф. д/р+ра для
в/в введ. (Дакарбазин*)
ДАКОГЕН: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Децитабин*)
ДАНОЛ: капс. тверд. (Даназол*)
ДАУНОРУБИЦИН/ЛЭНС®: лиоф. д/р+ра
для в/в введ. (Даунорубицин*)
ДГК КОНТИНУС: табл. (Дигидрокодеин*)
ДЕКАПЕПТИЛ: р+р для п/к введ. (Трипто�
релин*)
ДЕКАПЕПТИЛ ДЕПО: лиоф. д/сусп. для
в/м и п/к введ. пролонг. (Трипторелин*)
ДЕКСАЗОН®: р+р для в/в и в/м введ., табл.
(Дексаметазон*)
ДЕКСАЛГИН®: р+р для в/в и в/м
введ. (Декскетопрофен*)
(Berlin�Chemie AG/
Menarini Group) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 119, 129
ДЕКСАЛГИН® 25: табл. п.п.о.
(Декскетопрофен*) (Berlin�Chemie
AG/Menarini Group) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 124, 129



ДЕКСАМЕТАЗОН: р+р д/ин., р+р для в/в и
в/м введ., табл. (Дексаметазон*)
ДЕКСОНА: р+р д/ин., табл.
(Дексаметазон*)
ДЕПО/ПРОВЕРА®: сусп. для в/м введ.
(Медроксипрогестерон*)
ДЕРИНАТ®: р+р для в/м введ. (Натрия
дезоксирибонуклеат)
ДЖАКАВИ: табл. (Руксолитиниб*)
ДЖЕВТАНА®: конц. для р+ра
д/инф. (Кабазитаксел*) (Пред�
ставительство Акционерного обще�
ства «Санофи�авентис груп») . . . . . . . . 129, 154
ДИКЛАК®: р+р для в/м введ. (Диклофенак*)
ДИКЛОФЕНАК: р+р для в/м введ., табл.
п.п.о. пролонг. (Диклофенак*)
ДИНАСТАТ: лиоф. д/р+ра д/ин.
(Парекоксиб*)
ДИПЕПТИВЕН: конц. для р+ра
д/инф. (Аминокислоты для па�
рентерального питания) (Фрезе�
ниус Каби ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48, 142
ДИФЕРЕЛИН®: лиоф. д/р+ра для п/к введ.,
лиоф. д/сусп. для в/м введ. пролонг.
(Трипторелин*)
ДИФЛАЗОН®: капс., р+р д/инф.
(Флуконазол*, см. МИКОСИСТ®) . . . . . . . 179
ДИФЛЮКАН®: капс., пор. д/сусп.
для приема внутрь, р+р д/инф., р+р
для в/в введ. (Флуконазол*, см.
МИКОСИСТ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 179
ДОКСОРУБИЦИН/ЭБЕВЕ: конц. д/р+ра
для внутрисосуд. и внутрипузырн. введ.
(Доксорубицин*)
ДОЛАК: р+р для в/в и в/м введ., табл. п.о.
(Кеторолак*)
ДОСТИНЕКС®: табл. (Каберголин*)
ДЮРОГЕЗИК®: ТТС (Фента�
нил*, см. ФЕНДИВИЯ™) . . . . . . . . . . . . . . . . 277
ДЮРОГЕЗИК® МАТРИКС: ТТС
(Фентанил*, см. ФЕНДИВИЯ™). . . . . . . . 277
ЗАЛДИАР: табл. п.о. (Парацетамол* +
Трамадол*)
ЗАЛТРАП®: конц. для р+ра д/инф. (Афли�
берцепт*)
ЗАРСИО: р+р для в/в и п/к введ. (Филгра�
стим*)
ЗИТИГА®: табл. (Абиратерон*)
ЗОЛАДЕКС®: капс. для п/к введ. пролонг.
(Гозерелин*)
ЗОЛЕРИКС: конц. для р+ра д/инф.
(Золедроновая кислота*, см. РЕ+
ЗОКЛАСТИН ФС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 236
ЗОМЕТА®: конц. для р+ра д/инф.,
лиоф. д/р+ра д/инф. (Золедроно�
вая кислота*, см. РЕЗОКЛА+
СТИН ФС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 236

ЗОФРАН®: р+р для в/в и в/м введ., сироп,
супп. рект., табл. д/рассас., табл. п.о.
(Ондансетрон*)
И.Г. ВЕНА Н.И.В.: р+р д/инф. (Иммуногло�
булин человека нормальный)
ИЗОСУРС® СТАНДАРТ: смесь жидк.
ИКЗЕМПРА®: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Иксабепилон*)
ИМАТИБ: капс. (Иматиниб*, см.
ФИЛАХРОМИН® ФС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 299
ИММУГРАСТ®: р+р для в/в и п/к введ.
(Филграстим*)
ИММУНОГЛОБУЛИН ЧЕЛОВЕКА
НОРМАЛЬНЫЙ: р+р д/инф., р+р для в/в
введ. (Иммуноглобулин человека
нормальный)
ИМПАКТ® ОРАЛ: смесь жидк.
ИМПАКТ® ЭНТЕРАЛ: смесь жидк.
ИМУНОФАН®: р+р для в/м и п/к введ.,
спрей наз. доз., супп. рект. (Аргинил�аль�
фа�аспартил�лизил�валил�тирозил�
аргинин)
ИМУРОН/ВАК: лиоф. д/сусп. д/внутрипу+
зырн. введ. (Вакцина БЦЖ для иммуноте�
рапии рака мочевого пузыря)
ИНГАРОН®: лиоф. д/р+ра для в/м и п/к
введ., лиоф. д/р+ра для интраназ. введ.
(Интерферон гамма*)
ИНЛИТА®: табл. п.п.о. (Аксити�
ниб*) (Pfizer H.C.P. Corporation). . . . . . . . 48, 146
ИНТАКСЕЛ: конц. для р+ра д/инф. (Пакли�
таксел*)
ИНТРАГЛОБИН: р+р для в/в введ.
(Иммуноглобулин человека нормальный)
ИНТРАТЕКТ: р+р д/инф.
(Иммуноглобулин человека нормальный)
ИНТРОН А®: р+р для в/в и п/к введ.
(Интерферон альфа�2b)
ИНФЕЗОЛ® 100: р+р д/инф. (Аминокисло�
ты для парентерального питания + Прочие
препараты [Минералы])
ИНФЕЗОЛ® 40: р+р д/инф. (Аминокислоты
для парентерального питания + Прочие
препараты [Минералы])
ИНФЕРОН: лиоф. д/р+ра для в/м введ. (Ин�
терферон альфа*)
ИРИНОТЕКАН МЕДАК: конц. для р+ра
д/инф. (Иринотекан*)
ИРИНОТЕКАН/ТЕВА: конц. для р+ра
д/инф. (Иринотекан*)
ИРИНОТЕЛ: конц. для р+ра д/инф. (Ирино�
текан*)
ИРИТЕН: конц. для р+ра д/инф.
(Иринотекан*)
ИРНОКАМ®: конц. для р+ра д/инф. (Ирино�
текан*)
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ЙОНДЕЛИС®: лиоф. д/р+ра д/инф. (Трабек�
тедин*)
КАЛУМИД®: табл. п.п.о. (Бикалутамид*)
КАЛЬШЕЙК® С НЕЙТРАЛЬНЫМ
ВКУСОМ: пор.
КАЛЬШЕЙК® СО ВКУСОМ КЛУБНИКИ:
пор.
КАМПТО®: конц. для р+ра д/инф.
(Иринотекан*)
КАПОСОЛ® РАСТВОР СОЛЕВОЙ
ГИПЕРНАСЫЩЕННЫЙ ДЛЯ
ПОЛОСКАНИЯ ПОЛОСТИ РТА:
р+р д/местн. прим.
КАРБОПЛАТИН/ТЕВА: пор. лиофилизир.
д/р+ра для в/в введ. (Карбоплатин*)
КАРБОПЛАТИН/ЭБЕВЕ: конц. для р+ра
д/инф. (Карбоплатин*)
КАСОДЕКС®: табл. п.о., табл. п.п.о. (Бикалу�
тамид*)
КЕЛИКС ®: конц. д/р+ра для в/в введ. (До�
ксорубицин*)
КЕМОКАРБ: конц. для р+ра д/инф. (Карбоп�
латин*)
КЕМОПЛАТ: конц. для р+ра д/инф. (Цисп�
латин*)
КЕНАЛОГ®: табл. (Триамцинолон*)
КЕТАНОВ®: р+р для в/м введ., табл. п.о., табл.
п.п.о. (Кеторолак*)
КЕТОНАЛ®: р+р для в/в и в/м
введ. (Кетопрофен*)
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 154, 162
КЕТОНАЛ®: капс., супп. рект., табл. п.п.о.,
табл. пролонг. (Кетопрофен*)
КЕТОНАЛ® ДУО: капс. с модиф.
высвоб. (Кетопрофен*) (Сандоз
ЗАО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158, 162
КЕТОПРОФЕН: капс., супп. рект.
(Кетопрофен*)
КЕТОПРОФЕН: р+р для в/в и в/м
введ. (Кетопрофен*, см. КЕТО+
НАЛ®, ФЛАМАКС®) . . . . . . . . . . . . . . . . . 154, 310
КЕТОПРОФЕН ОРГАНИКА: капс., табл.
п.п.о. (Кетопрофен*)
КЕТОРОЛ®: р+р для в/в и в/м введ.,
р+р для в/м введ., табл. п.п.о. (Кеторолак*)
КЕТОРОЛАК: р+р для в/в и в/м введ., р+р
для в/м введ., табл. п.о., табл. п.п.о. (Кеторо�
лак*)
КЕТОРОЛАК РОМФАРМ: р+р для в/в и
в/м введ. (Кеторолак*)
КИТРИЛ®: конц. для р+ра д/инф., табл. п.п.о.
(Гранисетрон*)
КЛАФОРАН®: пор. д/р+ра для в/в и в/м
введ. (Цефотаксим*)
КЛИНУТРЕН® ОПТИМУМ: смесь сух.
КЛИОН: р+р д/инф., табл. (Метронидазол*)

КЛОБИР: капс., конц. для р+ра
д/инф. (Клодроновая кислота*,
см. БОНЕФОС®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 83
КОСМЕГЕН: лиоф. д/р+ра д/ин. (Дактино�
мицин*)
КРЕОН® 10000: капс. раствор./кишечн.
(Панкреатин)
КРЕОН® 25000: капс. раствор./кишечн.
(Панкреатин)
КРЕОН® 40000: капс. раствор./кишечн.
(Панкреатин)
КСЕЛОДА®: табл. п.п.о. (Капецитабин*)
КЭТС/КЛО: капс.
ЛАЙФФЕРОН®: лиоф. д/р+ра для в/м, суб+
конъюнкт. введ. и закап. в глаз, р+р для в/м,
субконъюнкт. введ. и закап. в глаз
(Интерферон альфа�2b человеческий
рекомбинантный)
ЛАТРАН®: р+р для в/в и в/м введ., табл. п.о.
(Ондансетрон*)
ЛЕВОЛЕТ® Р: табл. п.п.о. (Лево�
флоксацин*, см. ХАЙЛЕФЛОКС) . . . . . . . 317
ЛЕВОФЛОКСАЦИН: табл. п.п.о.
(Левофлоксацин*, см. ХАЙЛЕФ+
ЛОКС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 317
ЛЕЙКЕРАН®: табл. п.о. (Хлорамбуцил*)
ЛЕЙКОВОРИН/ЛЭНС®: р+р для в/в и в/м
введ. (Кальция фолинат*)
ЛЕЙКОВОРИН/ТЕВА: р+р для в/в и в/м
введ. (Кальция фолинат*)
ЛЕЙКОСТИМ®: р+р для в/в и п/к введ.
(Филграстим*)
ЛЕМОД®: лиоф. д/р+ра для в/в и в/м введ.,
табл. (Метилпреднизолон*)
ЛЕНДАЦИН®: пор. д/р+ра для в/в и в/м
введ., пор. для р+ра д/инф. (Цефтриаксон*)
ЛЕТРОЗОЛ/ТЕВА: табл. п.п.о. (Летрозол*)
ЛЕТРОТЕРА: табл. п.о. (Летрозол*)
ЛИКФЕРР100®: р+р для в/в введ.
(Железа (III) гидроксид сахароз�
ный комплекс)
(Сотекс ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 163
ЛИПОФУНДИН МСТ/ЛСТ 20%: эмульс.
д/инф. (Жировые эмульсии для парентера�
льного питания)
ЛОМУСТИН МЕДАК: капс. (Ломустин*)
ЛОНКВЕКС: р+р для п/к введ. (Липэгфилг�
растим*)
ЛОСЕК®: капс. раствор./кишечн.,
лиоф. д/р+ра д/инф. (Омепразол*,
см. ОМЕЗ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 222
ЛЮКРИН ДЕПО®: лиоф. д/сусп. для в/м и
п/к введ. пролонг. (Лейпрорелин*)
М/ЙОДБЕНЗИЛГУАНИДИН, 123/I:
р+р для в/в введ. (Йобенгуан [123I])
МАБТЕРА®: конц. для р+ра д/инф.
(Ритуксимаб*, см. АЦЕЛЛБИЯ®). . . . . . . . . 62



МАВЕРЕКС: конц. для р+ра д/инф. (Вино�
релбин*)
МАГНЕВИСТ®: р+р для в/в введ. (Гадопен�
тетовая кислота*)
МАЛЬТОФЕР®: капли для приема
внутрь, р+р для в/м введ., р+р для
приема внутрь, сироп, табл. жев.
(Железа (III) гидроксид поли�
мальтозат) (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 169,

173
МАЛЬТОФЕР® ФОЛ: табл. жев.
(Железа (III) гидроксид поли�
мальтозат + Фолиевая кисло�
та*) (Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability Company). . . . . . . . . . . . . 145, 177
МАМОКЛАМ®: табл. п.п.о.
МАРКАИН АДРЕНАЛИН: р+р д/ин. (Бупи�
вакаин* + Эпинефрин*)
МАСТОДИНОН®: табл.
МЕДРОКСИПРОГЕСТЕРОН/ЛЭНС: сусп.
для в/м введ. (Медроксипрогестерон*)
МЕДРОЛ®: табл. (Метилпреднизолон*)
МЕЗИМ® 20000: табл. п.о. раствор./кишечн.
(Панкреатин)
МЕЗИМ® ФОРТЕ 10000: табл. п.о. рас+
твор./кишечн. (Панкреатин)
МЕРКАПТОПУРИН: табл.
(Меркаптопурин*)
МЕРОНЕМ®: пор. д/р+ра для в/в введ.
(Меропенем*)
МЕТИОНИН: табл. п.о. (Метионин*)
МЕТИПРЕД: лиоф. д/р+ра для в/в и в/м
введ., табл. (Метилпреднизолон*)
МЕТОДЖЕКТ®: р+р д/ин. (Метотрексат*)
МЕТОКЛОПРАМИД: р+р для в/в и в/м
введ., р+р для приема внутрь, табл. (Меток�
лопрамид*)
МЕТОТРЕКСАТ: конц. для р+ра д/инф., р+р
д/ин., табл. (Метотрексат*)
МЕТОТРЕКСАТ/ЭБЕВЕ: конц. для р+ра
д/инф., р+р д/ин., табл. (Метотрексат*)
МЕТРОНИДАЗОЛ: р+р д/инф., табл. (Мет�
ронидазол*)
МЕТРОНИДАЗОЛ НИКОМЕД: р+р д/инф.,
табл. (Метронидазол*)
МЕТРОНИДАЗОЛ/АКОС: р+р д/инф., табл.
(Метронидазол*)
МИКОМАКС®: капс., р+р д/инф.
(Флуконазол*, см. МИКОСИСТ®) . . . . . . . 179
МИКОСИСТ®: капс., р+р д/инф.
(Флуконазол*) (Gedeon Richter) . . . . . . 179, 315
МИКОФЛЮКАН®: р+р д/инф.,
табл. (Флуконазол*,
см. МИКОСИСТ®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 179

МИКРАЗИМ®: капс. раствор./кишечн. (Пан�
креатин)
МИРОПРИСТОН®: табл. (Мифепристон*)
МИТОКСАНТРОН: конц. д/р+ра для в/в и
в/плевральн. введ. (Митоксантрон*)
МИТОМИЦИН/C КИОВА: пор. д/р+ра для
в/сосуд. и в/полост. введения (Митомицин*)
МИТОТАКС®: конц. для р+ра д/инф. (Пакли�
таксел*)
МИФЕГИН: табл. (Мифепристон*)
МИФЕПРИСТОН: табл. (Мифепристон*)
МОДУЛЕН® IBD: смесь сух.
МОЗОБАИЛ: р+р для п/к введ.
(Плериксафор*) (Представитель�
ство Акционерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 186, 227
МЮСТОФОРАН®: пор. для р+ра
д/ин. (Фотемустин*) (Les
Laboratoires Servier) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 194, 317
НАВЕЛЬБИН: капс., конц. для р+ра д/инф.
(Винорелбин*)
НАВОБАН®: капс., р+р для в/в введ. (Тропи�
сетрон*)
НАТРИОФОЛИН МЕДАК: р+р для в/в введ.
(Фолиниевая кислота*)
НАТУЛАН: капс. (Прокарбазин*)
НЕЙПОГЕН®: р+р для в/в и п/к введ., р+р для
п/к введ. (Филграстим*)
НЕКСАВАР®: табл. п.п.о. (Сора�
фениб*)
(Bayer Pharmaceuticals AG). . . . . . . . . . . . 198, 242
НЕОВИР®: р+р для в/м введ. (Оксо�
дигидроакридинилацетат натрия)
НЕОЦИТОТЕКТ: р+р д/инф. (Иммуногло�
булин человека антицитомегаловирусный)
НЕУЛАСТИМ: р+р для п/к введ. (Пэгфилг�
растим*)
НОВОТИРАЛ: табл. (Левотироксин на�
трия* + Лиотиронин*)
НОКСАФИЛ®: сусп. для приема внутрь (По�
законазол*)
НОРКОЛУТ: табл. (Норэтистерон*)
НУКЛЕОСПЕРМАТ НАТРИЯ: р+р для в/м
и п/к введ. (Нуклеоспермат натрия)
ОКИ: гран. д/р+ра для приема внутрь, супп.
рект. (Кетопрофен*)
ОКСАЛИПЛАТИН МЕДАК:
лиоф. д/р+ра д/инф. (Оксалипла�
тин*, см. ЭЛОКСАТИН®) . . . . . . . . . . . . . . . 334
ОКСАЛИПЛАТИН/ТЕВА: конц.
для р+ра д/инф. (Оксалиплатин*,
см. ЭЛОКСАТИН®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 334
ОКСАЛИПЛАТИН/ЭБЕВЕ: лиоф.
д/р+ра д/инф. (Оксалиплатин*,
см. ЭЛОКСАТИН®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 334
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ОКСИТАН: конц. для р+ра д/инф.
(Оксалиплатин*, см. ЭЛОКСА+
ТИН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 334
ОКТАГАМ®: р+р д/инф. (Иммуноглобулин
человека нормальный)
ОКТРЕОТИД: р+р для в/в и п/к введ.
(Октреотид*)
ОКТРЕОТИД, 111 IN: лиоф. д/р+ра для в/в
введ. (Пентетреотид)
ОКТРЕОТИД/ДЕПО: лиоф. д/сусп. для в/м
введ. пролонг.  (Октреотид*)
ОКТРЕОТИД/ЛОНГ ФС: мк/сфе+
ры д/сусп. для в/м введ. пролонг
(Октреотид*)
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 207
ОКТРЕТЕКС®: р+р для инф. и п/к
введ. (Октреотид*) (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 207, 216
ОМЕГАВЕН: эмульс. д/инф.
(Жировые эмульсии для
парентерального питания)
ОМЕЗ®: капс. раствор./кишечн.
(Омепразол*) (Dr. Reddy’s
Laboratories Ltd.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 222, 225
ОМЕЗ®: лиоф. д/р+ра д/инф. (Омепразол*)
ОМЕЗ® ИНСТА: пор. д/сусп. для приема
внутрь (Омепразол*)
ОМЕПРАЗОЛ: капс., капс. раствор./кишечн.
(Омепразол*)
ОМЕПРАЗОЛ САНДОЗ®: капс.
раствор./кишечн. (Омепразол*, см.
ОМЕЗ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 222
ОМНАДРЕН® 250: р+р д/ин. масл. (Тесто�
стерон (смесь эфиров))
ОМНОПОН: р+р для п/к введ. (Кодеин +
Морфин + Носкапин + Папаверина гидро�
хлорид + Тебаин)
ОНКАСПАР: р+р для в/в и в/м введ.
(Пэгаспаргаза*)
ОНКОТРОН: конц. д/р+ра для в/в и в/плев+
ральн. введ. (Митоксантрон*)
ОРГАМЕТРИЛ: табл. (Линэстренол*)
ОРЕТА: табл. п.п.о. (Летрозол*)
ОРТАНОЛ®: капс., капс. раствор./кишечн.
(Омепразол*)
ОРТОФЕН: р+р для в/м введ. (Диклофе�
нак*)
ОРУНГАЛ®: р+р для приема внутрь (Итра�
коназол*)
ОСЕТРОН®: р+р для в/в и в/м введ., табл.
п.о., табл. п.п.о. (Ондансетрон*)
ПАКЛИТАКСЕЛ/ЛЭНС®: конц. для р+ра
д/инф. (Паклитаксел*)
ПАКЛИТАКСЕЛ/ТЕВА: конц. для р+ра
д/инф. (Паклитаксел*)
ПАКЛИТАКСЕЛ/ЭБЕВЕ: конц. для р+ра
д/инф. (Паклитаксел*)

ПАКСЕН®: конц. для р+ра д/инф. (Пакли�
таксел*)
ПАМИДРОНАТ МЕДАК: конц. для р+ра
д/инф. (Памидроновая кислота*)
ПАНГРОЛ® 25000: капс. раствор./кишечн.
(Панкреатин)
ПАНГРОЛ®10000: капс. раствор./кишечн.
(Панкреатин)
ПАНЗИНОРМ® ФОРТЕ 20000: табл. п.о.
раствор./кишечн. (Панкреатин)
ПАНКРЕАТИН: табл. п.о. раствор./кишечн.
(Панкреатин)
ПАРЛОДЕЛ®: табл. (Бромокриптин*)
ПАССАЖИКС: табл. жев. (Домперидон*)
ПЕНЗИТАЛ: табл. п.о. раствор./кишечн.
(Панкреатин)
ПЕНКРОФТОН®: табл. (Мифепристон*)
ПЕНТАГЛОБИН: р+р д/инф. (Иммуногло�
булин человека нормальный
[IgG+IgA+IgM])
ПЕНТАЛГИН/ICN: табл. (Кодеин + Кофеин
+ Метамизол натрия* + Парацетамол* +
Фенобарбитал*)
ПЕПТАМЕН®: смесь сух.
ПЕПТАМЕН® AF ЭНТЕРАЛ: смесь жидк.
ПЕПТАМЕН® ЭНТЕРАЛ: смесь жидк.
ПЕРИНОРМ: р+р для в/в и в/м введ., р+р для
приема внутрь, табл. (Метоклопрамид*)
ПЕРИТОЛ®: сироп, табл. (Ципрогептадин*)
ПИКНОГЕНОЛ/ЭКСТРА: капс.
(Кобра ИнтерФарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 225
ПИПОЛЬФЕН®: р+р для в/в и в/м введ.,
табл. п.о. (Прометазин*)
ПЛАТИДИАМ: конц. для р+ра д/инф. и внут+
рибрюшн. введ. (Цисплатин*)
ПОЛИОКСИДОНИЙ®: лиоф.
д/р+ра д/ин. и местн. прим.,
супп. ваг./рект., табл.
(Азоксимера бромид*)
(Петровакс фарм НПО) . . . . . . . . . . . . . . . 44, 228
ПОЛЬКОРТОЛОН: табл. (Триамцинолон*)
ПОМЕГАРА: конц. для р+ра д/инф. (Памид�
роновая кислота*)
ПРЕГЕСТИМИЛ: пор. д/сусп. для приема
внутрь
ПРЕДНИЗОЛОН: р+р д/ин., табл. (Предни�
золон*)
ПРЕДНИЗОЛОН НИКОМЕД: табл.
(Преднизолон*)
ПРИВИДЖЕН: р+р д/инф. (Иммуноглобу�
лин человека нормальный)
ПРИМОВИСТ®: р+р для в/в введ. (Гадоксе�
товая кислота*)
ПРИМОЛЮТ®/НОР: табл. (Норэтисте�
рон*)
ПРОБИФОР®: пор. для приема внутрь
(Бифидобактерии бифидум)



ПРОГРАФ®: капс. (Такролимус*)
ПРОЖЕСТОЖЕЛЬ: гель д/наружн. прим.
(Прогестерон*)
ПУРИ/НЕТОЛ®: табл. (Меркаптопурин*)
РАДАХЛОРИН®: р+р для в/в введ.
РЕАЛЬДИРОН®: лиоф. д/р+ра для в/м и п/к
введ. (Интерферон альфа�2b человеческий
рекомбинантный)
РЕАФЕРОН/ЕС: лиоф. д/р+ра д/ин. и местн.
прим. (Интерферон альфа�2b человеческий
рекомбинантный)
РЕВАЛГИН: р+р д/ин., табл. (Метамизол
натрия* + Питофенон* + Фенпивериния
бромид*)
РЕВЛИМИД: капс. (Леналидомид*)
РЕВОЛЕЙД: табл. п.п.о. (Элтромбопаг*)
РЕГЛАН®: р+р для в/в и в/м введ., р+р для
приема внутрь, табл. (Метоклопрамид*)
РЕЗАЛЮТ® ПРО: капс. (Фосфо�
липиды, см. ЭССЕНЦИАЛЕ®

ФОРТЕ Н) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 371
РЕЗОКЛАСТИН ФС: конц. для
р+ра д/инф. (Золедроновая кисло�
та*) (Ф�Синтез ЗАО). . . . . . . . . . . . . . . . 145, 236
РЕЗОНАТИВ: р+р для в/м введ. (Иммуног�
лобулин человека антирезус Rho(D))
РЕЗОРБА: лиоф. д/р+ра д/инф. (Золедроно�
вая кислота*)
РЕЗОСКАН, 99MTC: лиоф. д/р+ра для в/в
введ. (Золедроновая кислота*)
РЕКОРМОН®: лиоф. д/р+ра для п/к введ.,
р+р для в/в и п/к введ. (Эпоэтин бета*)
РЕМАКСОЛ®: р+р д/инф.
РЕМЕДИА: табл. п.п.о. (Лево�
флоксацин*, см. ХАЙЛЕФЛОКС) . . . . . . . 317
РЕСУРС® ОПТИМУМ: смесь сух.
РЕСУРС® ОПТИФАЙБЕР: пор.
РЕСУРС® ЮНИОР: смесь сух.
РЕФНОТ®: лиоф. д/р+ра для п/к введ. (Фак�
тор некроза опухолей�тимозин альфа�1 ре�
комбинантный)
РИБОМУСТИН: пор. д/конц. для р+ра
д/инф. (Бендамустин*)
РОНКОЛЕЙКИН®: р+р д/инф. и п/к введ.
(Интерлейкин�2 человека рекомбинант�
ный)
РОФЕРОН®/А: р+р для п/к введ. (Интерфе�
рон альфа�2a)
РОЦЕФИН®: пор. д/р+ра для в/в и в/м введ.,
пор. для р+ра д/инф. (Цефтриаксон*)
РУБИДА: капс., лиоф. д/р+ра для в/в введ.,
р+р для в/в введ. (Идарубицин*)
САНДОСТАТИН: р+р для в/в и п/к введ.
(Октреотид*)
СЕГИДРИН®: табл. п.о. раствор./кишечн.
(Гидразина сульфат)

СЕДАЛ/М®: табл. (Кодеин + Кофеин + Ме�
тамизол натрия* + Парацетамол* + Фе�
нобарбитал*)
СЕДАЛЬГИН/НЕО®: табл. (Кодеин + Кофе�
ин + Метамизол натрия* + Парацетамол*
+ Фенобарбитал*)
СЕЛАНА®: табл. п.п.о. (Анастрозол*)
СЕРОТОНИН: р+р для в/в и в/м введ.
(Серотонин)
СОЛУ/МЕДРОЛ®: лиоф. д/р+ра для в/в и
в/м введ. (Метилпреднизолон*)
СОМАТУЛИН®: лиоф. д/сусп. для в/м введ.
пролонг.  (Ланреотид*)
СОМАТУЛИН® АУТОЖЕЛЬ®: гель для п/к
введ. пролонг. (Ланреотид*)
СОРБИФЕР ДУРУЛЕС: табл. п.о.
(Железа сульфат + Аскорбино�
вая кислота*) (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 242
СПАЗГАН™: р+р д/ин., табл. (Метамизол
натрия* + Питофенон* + Фенпивериния
бромид*)
СПАЗМАЛГОН®: табл. (Метамизол
натрия* + Питофенон* +
Фенпивериния бромид*)
СПАЗМАЛИН®: табл. (Метамизолнатрия*
+ Питофенон* + Фенпивериния бромид*)
СПИРОНОЛАКТОН: табл. (Спи�
ронолактон*, см. ВЕРОШПИ+
РОН) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 95
СПРАЙСЕЛ®: табл. п.п.о. (Дазатиниб*)
СТОМАТИДИН®: р+р д/местн.
прим. (Гексэтидин*) (Представи�
тельство АО «Босналек»). . . . . . . . . . . . . 114, 244
СТРОНЦИЯ ХЛОРИД, 89SR: р+р для в/в
введ. (Стронция хлорид [89Sr])
СУППОРТАН: смесь д/энтеральн.
питан. (Фрезениус Каби ООО) . . . . . . . . . . . . 246
СУППОРТАН НАПИТОК: напи+
ток (Фрезениус Каби ООО) . . . . . . . . . . . . . . . 246
СУПРАДИН®: табл. п.о., табл.
шип. (Поливитамины + Минера�
лы) (Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . 227, 249
СУСТАНОН/250: р+р д/ин. масл. (Тесто�
стерон (смесь эфиров))
СУТЕНТ®: капс. (Сунитиниб*)
ТАЙВЕРБ®: табл. п.п.о. (Лапатиниб*)
ТАКСОЛ®: конц. для р+ра д/инф. (Пакли�
таксел*)
ТАКСОТЕР®: конц. для р+ра
д/инф. (Доцетаксел*) (Предста�
вительство Акционерного общества
«Санофи�авентис груп»). . . . . . . . . . . . . . 145, 253
ТАКТИВИН®: р+р для п/к введ. (Тимуса эк�
стракт)
ТАМЕРИТ: пор. д/р+ра для в/м введ. (Ами�
нодигидрофталазиндион натрия)
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ТАМОКСИФЕН: табл. (Тамоксифен*)
ТАМОКСИФЕН ГЕКСАЛ: табл. п.о.
(Тамоксифен*)
ТАМОКСИФЕН/ЭБЕВЕ: табл.
(Тамоксифен*)
ТАНТУМ® РОЗА: пор. д/р+ра ваг., р+р д/ваг.
примен. (Бензидамин*)
ТАРЦЕВА®: табл. п.п.о. (Эрлотиниб*)
ТАСИГНА®: капс. (Нилотиниб*)
ТАУТАКС: конц. для р+ра д/инф.
(Доцетаксел*, см. ТАКСОТЕР®). . . . . . . . . 253
ТЕМОДАЛ®: капс. (Темозоломид*)
ТИМОГЕН: р+р для в/м введ. (Альфа�глута�
мил�триптофан)
ТИМОДЕПРЕССИН®: р+р для в/м введ.,
спрей наз. доз.
ТИРЕОТОМ®: табл. (Левотироксин на�
трия* + Лиотиронин*)
ТИРОЗОЛ®: табл. п.п.о.
(Тиамазол*) (МЕРК СЕРОНО) . . . . . . . . . . . 272
ТОМУДЕКС: лиоф. д/р+ра д/инф. (Ралтит�
рексид*)
ТОРИЗЕЛ: конц. для р+ра д/инф. (Темсиро�
лимус*)
ТРАМАДОЛ: р+р д/ин., табл. (Трамадол*)
ТРАМАЛ®: р+р д/ин. (Трамадол*)
ТРЕОСУЛЬФАН МЕДАК: пор. для р+ра
д/инф. (Треосульфан)
ТРИГАН: р+р д/ин., табл. (Метамизол
натрия* + Питофенон* +
Фенпивериния бромид*)
ТРИХОПОЛ®: р+р д/инф., табл. (Метрони�
дазол*)
ТРОПИНДОЛ: р+р для в/в введ.
(Трописетрон*)
ТУТАБИН: табл. п.п.о. (Капецитабин*)
УЛЬТОП®: капс. раствор./кишечн.,
лиоф. д/р+ра д/инф. (Омепразол*,
см. ОМЕЗ®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 222
УЛЬТРАВИСТ®: р+р д/ин. (Йопромид*)
УРО/БЦЖ МЕДАК: лиоф. д/сусп. д/внутри+
пузырн. введ. (Вакцина БЦЖ для иммуноте�
рапии рака мочевого пузыря)
УРОМИТЕКСАН®: р+р для в/в введ.
(Месна*)
УТРОЖЕСТАН®: капс. (Прогестерон*)
УФТ™: капс. (Тегафур* + Урацил)
ФАЗЛОДЕКС®: р+р для в/м введ. (Фулвест�
рант*)
ФАРЕСТОН: табл. (Торемифен*)
ФЕМАРА: табл. п.о. (Летрозол*)
ФЕНДИВИЯ™: ТТС (Фента�
нил*) (Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability Company). . . . . . . . . . . . . 277, 288
ФЕРИНЖЕКТ®: р+р для в/в введ.
(Железа карбоксимальтозат)

(Takeda Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 288
ФЕРРО/ФОЛЬГАММА®: капс. (Железа су�
льфат + Фолиевая кислота* + Цианокоба�
ламин*)
ФЕРРУМ ЛЕК®: р+р для в/м введ.,
сироп, табл. жев. (Железа (III)
гидроксид декстран)
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 293
ФИЛАХРОМИН® ФС: капс.
(Иматиниб*) (Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . 145, 299
ФИРМАГОН: лиоф. д/р+ра для п/к введ.
(Дегареликс*)
ФИТОЗИД: конц. для р+ра д/инф.
(Этопозид*)
ФЛАГИЛ®: р+р д/инф. (Метронидазол*)
ФЛАМАКС ФОРТЕ®: табл. п.п.о.
(Кетопрофен*)
ФЛАМАКС®: р+р для в/в и в/м
введ. (Кетопрофен*) (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 162, 310
ФЛАМАКС®: капс. (Кетопрофен*)
ФЛЕКСЕН: капс., супп. рект.
(Кетопрофен*)
ФЛЕКСИД®: табл. п.п.о.
(Левофлоксацин*,
см. ХАЙЛЕФЛОКС). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 317
ФЛУДАРА®: лиоф. д/р+ра для в/в введ.,
табл. п.п.о. (Флударабин*)
ФЛУДАРАБИН/ТЕВА: конц. д/р+ра
для в/в введ. (Флударабин*)
ФЛУКОНАЗОЛ: капс., р+р д/инф.
(Флуконазол*, см. МИКОСИСТ®) . . . . . . . 179
ФЛУКОНАЗОЛ САНДОЗ: капс.
(Флуконазол*, см. МИКОСИСТ®) . . . . . . . 179
ФЛУТАМИД: табл. (Флутамид*)
ФЛУТАМИД САНДОЗ®: табл.
(Флутамид*)
ФЛУЦИНОМ®: табл. (Флутамид*)
ФЛЮКОСТАТ®: капс., р+р д/инф.,
р+р для в/в введ. (Флуконазол*,
см. МИКОСИСТ®). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 179
ФОЛАЦИН: табл. (Фолиевая ки�
слота*) (Jadran Galenski
Laboratorij) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 315, 317
ФОЛИЕВАЯ КИСЛОТА: табл.
(Фолиевая кислота*, см. ФОЛА+
ЦИН). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 315
ФОРТИКЕР: смесь д/энтеральн. питан.
ФОРЦЕФ: пор. д/р+ра для в/в и в/м введ.
(Цефтриаксон*)
ФОСФОНЦИАЛЕ®: капс. (Фос�
фолипиды, см. ЭССЕНЦИАЛЕ®

ФОРТЕ Н) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 371
ФОТОДИТАЗИН®: р+р для в/в введ.



ФОТОСЕНС®: конц. для р+ра д/инф.
(Гидроксиалюминия трисуль�
фофталоцианин)
ФРЕЗУБИН® ВП ЭНЕРГИЯ: смесь жидк.
ФРЕЗУБИН® ОРИГИНАЛ: смесь жидк.
ФРЕЗУБИН® ОРИГИНАЛ С
ПИЩЕВЫМИ ВОЛОКНАМИ: смесь жидк.
ФРЕЗУБИН® ЭНЕРГИЯ
С ПИЩЕВЫМИ ВОЛОКНАМИ:
смесь жидк.
ФТОРАФУР®: капс. (Тегафур*)
ФТОРДЕЗОКСИГЛЮКОЗА, 18 F: р+р для
в/в введ. (Флудезоксиглюкоза [18F])
ФТОРУРАЦИЛ: р+р для в/сосуд.
и в/полост. введ. (Фторурацил*)
ФТОРУРАЦИЛ/ЛЭНС®: р+р для в/сосуд.
введ. (Фторурацил*)
ХАЙЛЕФЛОКС: табл. п.п.о.
(Левофлоксацин*) (HiGlance
Laboratories Pvt. Ltd.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 162, 317
ХАЙМИКС®: р+р д/инф. (Аминокислоты
для парентерального питания)
ХАЛАВЕН: р+р для в/в введ. (Эрибулин*)
ХИЛАК® ФОРТЕ: капли для приема внутрь
ХОЛОКСАН: пор. для р+ра д/инф. (Ифос�
фамид*)
ЦЕЛЕБРЕКС®: капс. (Целекоксиб*)
ЦЕРВАРИКС®: сусп. для в/м введ.
(Вакцина против вируса
папилломы человека)
ЦЕРУКАЛ®: р+р для в/в и в/м введ., табл.
(Метоклопрамид*)
ЦЕФАБОЛ®: пор. д/р+ра для в/в и в/м введ.
(Цефотаксим*)
ЦЕФОСИН®: пор. д/р+ра для в/в и в/м введ.
(Цефотаксим*)
ЦЕФОТАКСИМ: пор. д/р+ра для в/в и в/м
введ. (Цефотаксим*)
ЦЕФОТАКСИМ САНДОЗ: пор. д/р+ра для
в/в и в/м введ. (Цефотаксим*)
ЦЕФТРИАКСОН: пор. д/р+ра для в/в и в/м
введ., пор. для р+ра д/инф. (Цефтриаксон*)
ЦЕФТРИАКСОН КАБИ: пор. д/р+ра для в/в
и в/м введ., пор. для р+ра д/инф.
(Цефтриаксон*)
ЦЕФУРОКСИМ КАБИ: пор. д/р+ра для в/в
и в/м введ., пор. для р+ра д/инф.
(Цефуроксим*)
ЦИБОР® 2500: р+р для п/к введ.
(Бемипарин натрия*)
(Berlin�Chemie AG/
Menarini Group) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 76, 323
ЦИБОР® 3500: р+р для п/к введ.
(Бемипарин натрия*)
(Berlin�Chemie AG/
Menarini Group) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 76, 328

ЦИПРОТЕРОН/ТЕВА: табл.
(Ципротерон*, см. АНДРОКУР®). . . . . . . . . 49
ЦИСАГАСТ: капс. (Омепразол*)
ЦИСПЛАТИН/ЭБЕВЕ: конц. для р+ра
д/инф. (Цисплатин*)
ЦИТОГЕМ®: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Гемцитабин*)
ЦИТОЗАР®: р+р д/ин. (Цитарабин*)
ЧАГА: трава измельч. (Гриб березовый)
ЭВЕТРЕКС: табл. (Метотрексат*)
ЭГИСТРАЗОЛ: табл. п.п.о. (Анастрозол*)
ЭКЗОРУМ: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Оксалиплатин*, см. ЭЛОКСА+
ТИН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 334
ЭКСТРАЗА: табл. (Летрозол*)
ЭЛЕФЛОКС: табл. п.п.о. (Лево�
флоксацин*, см. ХАЙЛЕФЛОКС) . . . . . . . 317
ЭЛИГАРД: лиоф. д/р+ра для п/к введ.
(Лейпрорелин*)
ЭЛИМА ГЕЛЬ/ПЛЕНКА ДЛЯ
ПРОФИЛАКТИКИ
ЛАДОННО/ПОДОШВЕННОГО
СИНДРОМА: гель+пленка
ЭЛОКСАТИН®: конц. для р+ра
д/инф. (Оксалиплатин*)
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис груп»). . . . . . . . . . . . . . 207, 334
ЭМЕСЕТ®: р+р для в/в и в/м введ., табл. п.п.о.
(Ондансетрон*)
ЭМЕТРОН®: р+р для в/в и в/м введ., табл.
п.п.о. (Ондансетрон*)
ЭНДОКСАН: пор. д/р+ра для в/в введ., табл.
п.с.о. (Циклофосфамид*)
ЭПИРУБИЦИН/ЭБЕВЕ: конц. д/р+ра для
в/в и в/полост. введ. (Эпирубицин*)
ЭПИСИНДАН®: лиоф. д/внутрисосуд. и
внутрипузырн. введ. (Эпирубицин*)
ЭПОКРИН: р+р для в/в и п/к введ.
(Эпоэтин альфа*, см. ЭРАЛЬ+
ФОН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342
ЭПОСТИМ®: р+р для в/в и п/к введ. (Эпоэ�
тин бета*)
ЭПРЕКС®: р+р для в/в и п/к введ.
(Эпоэтин альфа*, см. ЭРАЛЬ+
ФОН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342
ЭРАЛЬФОН®: р+р для в/в и п/к
введ. (Эпоэтин альфа*) (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 342
ЭРБИТУКС®: р+р д/инф. (Цетук�
симаб*) (МЕРК СЕРОНО) . . . . . . . . . . . . 323, 353
ЭРИТРОПОЭТИН: р+р для в/в
и п/к введ. (Эпоэтин бета*)
ЭРИТРОСТИМ®: р+р для в/в и п/к введ.
(Эпоэтин бета*)
ЭРМИТАЛЬ®: капс. раствор./кишечн. (Панк�
реатин)
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ЭСМИЯ®: табл. (Улипристал*)
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 277, 361
ЭССЕНЦИАЛЕ® Н: р+р для в/в
введ. (Фосфолипиды)
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис груп»). . . . . . . . . . . . . . 317, 369
ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОРТЕ Н: капс.
(Фосфолипиды)
(Представительство
Акционерного общества
Санофи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . 317, 371
ЭСТРАЦИТ®: пор. лиофилизир. д/р+ра
д/ин. (Эстрамустин*)

ЭСТРО/ПАУЗА®: капс. (Кобра Ин�
терФарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 373
ЭСТРОЛЕТ®: табл. п.п.о. (Летрозол*)
ЭТОПОЗИД: конц. для р+ра д/инф.
(Этопозид*)
ЭТОПОЗИД/ЛЭНС®: конц. для р+ра д/инф.
(Этопозид*)
ЭТОПОЗИД/ЭБЕВЕ: конц. для р+ра д/инф.
(Этопозид*)
ЭТРУЗИЛ®: табл. п.п.о. (Летрозол*)
ЭУТИРОКС®: табл. (Левотирок�
син натрия*)
(МЕРК СЕРОНО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 162, 376
ЮНИЭНЗИМ® С МПС: табл. п.о.



УКАЗАТЕЛЬ СИНОНИМОВ

Данный указатель содержит расположенные в алфавитном порядке назва+
ния действующих веществ или их комбинаций, под каждым из которых раз+
мещены торговые названия синонимов с указанием лекарственной формы
(через длинное тире) и индекса информационного спроса (Индекс Вышков+
ского®, IV) в ‰, по значению которого ранжируются препараты. Информаци+
онный спрос — результат преломления усилий по продвижению лекарствен+
ных средств на рынок через сознание и практический опыт врачей и пациен+
тов. В указателе препараты расположены в порядке убывания IV. Рейтинг по+
лучен на основе обработки поисковых запросов по лекарствам к базе данных
сайта RLSNET®.RU.

В указателе приведены данные о синонимах лекарственных препаратов,
зарегистрированных в России и применяемых в онкологической и онкогема+
тологической практике. Синонимами считаются препараты с разными торго+
выми названиями, содержащие одно и то же действующее вещество или ком+
бинацию действующих веществ. При этом следует иметь в виду, что в зависи+
мости от технологии изготовления, лекарственной формы и вспомогательных
веществ, препараты с одинаковым действующим веществом могут отличаться
по фармакокинетическим и фармакодинамическим свойствам. Поэтому их не
следует рассматривать как абсолютно эквивалентные с терапевтической точ+
ки зрения, и только врач, руководствуясь официальной информацией о кон+
кретном препарате, может произвести правильное назначение.

Абиратерон*
ЗИТИГА® — табл. . . . . . . . . . 0,10
Адеметионин*
ГЕПТРАЛ® — лиоф.
д/р+ра для в/в и в/м
введ., табл. п.о. рас+
твор./кишечн. . . . . . . . . . . . . . 2,35
ГЕПТОР — лиоф. д/р+ра
для в/в и в/м введ., табл.
п.о. раствор./кишечн. . . . . . . 0,57
Азатиоприн*
АЗАТИОПРИН — табл. . . . 0,14
Азацитидин*
ВАЙДАЗА — лиоф.
д/сусп. для п/к введ.. . . . . . . 0,04
Азоксимера бромид*
ПОЛИОКСИДО+
НИЙ® — лиоф. д/р+ра
д/ин. и местн. прим.,
супп. ваг./рект., табл. . . . . . . 1,80
Акситиниб*
ИНЛИТА® — табл. п.п.о. . . . 0,01
Аллопуринол*
АЛЛОПУРИНОЛ —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,28
АЛЛОПУРИ+
НОЛ+ЭГИС — табл. . . . . . . . 0,07

Альфа�глутамил�трипто�
фан
ТИМОГЕН — р+р для
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06

Аминодигидрофталазинди�
он натрия
ГАЛАВИТ® — пор.
д/р+ра для в/м введ. . . . . . . . 0,53
ТАМЕРИТ — пор.
д/р+ра для в/м введ. . . . . . . . 0,05

Аминокислоты для парен�
терального питания
ГЕПАСОЛ+НЕО — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09
АМИНОВЕН — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,08
АМИНОСОЛ+НЕО —
р+р д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06
АМИНОВЕН ИН+
ФАНТ — р+р д/инф. . . . . . . . 0,06
АМИНОПЛАЗМАЛЬ
ГЕПА — р+р д/инф. . . . . . . . . 0,05
ДИПЕПТИВЕН —
конц. для р+ра д/инф. . . . . . . 0,05
ХАЙМИКС® — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Аминокислоты для парен�
терального питания + Про�
чие препараты [Минералы]
ИНФЕЗОЛ® 100 — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,11
ИНФЕЗОЛ® 40 — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10

АМИНОПЛАЗМАЛЬ
Е — р+р д/инф. . . . . . . . . . . . . 0,08
АМИНОСОЛ+НЕО Е —
р+р д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02

Аминометилбензойная кис�
лота
АМБЕН — р+р для в/в
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05
Амфотерицин B* [липидный
комплекс]
АМФОЛИП — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,06
Анастрозол*
АРИМИДЕКС® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,16
АНАСТРОЗОЛ+
ТЕВА — табл. п.п.о. . . . . . . . . 0,15
АНАСТРОЗОЛ
КАБИ — табл. п.п.о. . . . . . . . 0,06
ВЕРО+АНАСТРО+
ЗОЛ — табл. п.п.о. . . . . . . . . . 0,05
ЭГИСТРАЗОЛ — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03
СЕЛАНА® — табл. п.п.о. . . . 0,01

Аргинил�альфа�аспар�
тил�лизил�валил�тирозил�
аргинин
ИМУНОФАН® — р+р
для в/м и п/к введ.,
спрей наз. доз., супп.
рект. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,55
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Аспарагиназа
L+АСПАРАГИНАЗА —
лиоф. д/р+ра для в/в и
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03
АСПАРАГИНАЗА МЕ+
ДАК — лиоф. д/р+ра для
в/в и в/м введ.. . . . . . . . . . . . . 0,02

Афлиберцепт*
ЗАЛТРАП® — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . . —

Бевацизумаб*
АВАСТИН® — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,14

Бемипарин натрия*
ЦИБОР® 3500 — р+р для
п/к введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06
ЦИБОР® 2500 — р+р для
п/к введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04

Бендамустин*
РИБОМУСТИН — пор.
д/конц. для р+ра д/инф.. . . . 0,03

Бензидамин*
ТАНТУМ® РОЗА — пор.
д/р+ра ваг., р+р д/ваг.
примен. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,22

Бикалутамид*
КАСОДЕКС® — табл.
п.о., табл. п.п.о. . . . . . . . . . . . . 0,11
БИКАЛУТАМИД+
ТЕВА — табл. п.п.о. . . . . . . . . 0,07
КАЛУМИД® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02
БИЛУМИД — табл. п.о. . . . 0,02
БИКАЛУТАМИД
КАБИ — табл. п.п.о. . . . . . . . 0,01

Бифидобактерии бифидум
БИФИДУМБАКТЕ+
РИН — пор. для приема
внутрь и местн. прим. . . . . . . 1,53
БИФИДУМБАКТЕ+
РИН ФОРТЕ® — пор.
для приема внутрь . . . . . . . . . 0,31
ПРОБИФОР® — пор.
для приема внутрь . . . . . . . . . 0,19

Блеомицин*
БЛЕОЦИН — лиоф.
д/р+ра д/ин. . . . . . . . . . . . . . . . 0,03

Бортезомиб*
ВЕЛКЕЙД® — лиоф.
д/р+ра для в/в введ.,
лиоф. д/р+ра для в/в и
п/к введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,14

Бромокриптин*
ПАРЛОДЕЛ® — табл.. . . . . . 0,09
БРОМОКРИП+
ТИН+РИХТЕР — табл. . . . . 0,07
АБЕРГИН® — табл.. . . . . . . . 0,03

БРОМЭРГОН — табл.. . . . . 0,02

Бупивакаин* + Эпинефрин*
МАРКАИН АДРЕНА+
ЛИН — р+р д/ин. . . . . . . . . . . 0,01

Бусерелин*
БУСЕРЕЛИН+
ЛОНГ ФС — лиоф.
д/сусп. для в/м введ.
пролонг. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,25
БУСЕРЕЛИН+ДЕПО —
лиоф. д/сусп. для в/м
введ. пролонг. . . . . . . . . . . . . . 0,21
БУСЕРЕЛИН — спрей
наз. доз. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10
БУСЕРЕЛИН ФСИН+
ТЕЗ — спрей наз. доз. . . . . . . 0,01

Вакцина БЦЖ для иммуно�
терапии рака мочевого пу�
зыря
УРО+БЦЖ МЕДАК —
лиоф. д/сусп. д/внутри+
пузырн. введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,05
ИМУРОН+ВАК —
лиоф. д/сусп. д/внутри+
пузырн. введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,04

Вакцина против вируса па�
пилломы человека
ЦЕРВАРИКС® — сусп.
для в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,04

Вакцина против вируса па�
пилломы человека квадри�
валентная рекомбинантная
(типов 6, 11,16, 18)
ГАРДАСИЛ® — сусп.
для в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,07

Винбластин*
ВИНБЛАСТИН+РИХ+
ТЕР — лиоф. д/р+ра для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Винкристин*
ВИНКРИСТИН —
лиоф. д/р+ра для в/в
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05
ВИНКРИСТИН+РИХ+
ТЕР — лиоф. д/р+ра для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02

Винорелбин*
НАВЕЛЬБИН — капс.,
конц. для р+ра д/инф. . . . . . . 0,05
ВИНОРЕЛБИН МЕ+
ДАК — конц. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01
МАВЕРЕКС — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,01
ВИНЕЛЬБИН — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,01

Гадобутрол*
ГАДОВИСТ® — р+р для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05

Гадоксетовая кислота*
ПРИМОВИСТ® — р+р
для в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Гадопентетовая кислота*
МАГНЕВИСТ® — р+р
для в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,05

Гексэтидин*
ГЕКСОРАЛ® — р+р
д/местн. прим.. . . . . . . . . . . . . 0,55
СТОМАТИДИН® — р+р
д/местн. прим.. . . . . . . . . . . . . 0,02

Гемицеллюлаза + Желчи
компоненты + Панкреа�
тин*
БИОФЕСТАЛЬ — дра+
же раствор/кишечн. . . . . . . . 0,01

Гемцитабин*
ГЕМЗАР™ — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,09
ГЕМЦИТАБИН МЕ+
ДАК — лиоф. д/р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03
ГЕМИТА — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,01
ЦИТОГЕМ® — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,01

Гидразина сульфат
СЕГИДРИН® — табл.
п.о. раствор./кишечн. . . . . . . 0,15

Гидрокортизон*
ГИДРОКОРТИЗОН —
сусп. для в/м и в/сустав.
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,26

Гидроксиалюминия трису�
льфофталоцианин
ФОТОСЕНС® — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,01

Гидроксикарбамид*
ГИДРЕА™ — капс. . . . . . . . . 0,12
ГИДРОКСИКАРБА+
МИД МЕДАК — капс. . . . . . 0,04
ГИДРОКСИУРЕА —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Гозерелин*
ЗОЛАДЕКС® — капс.
для п/к введ. пролонг. . . . . . 0,30

Гранисетрон*
КИТРИЛ® — конц. для
р+ра д/инф., табл. п.п.о. . . . . 0,06

Гриб березовый
ЧАГА — трава измельч. . . . . 0,01



Дазатиниб*
СПРАЙСЕЛ® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04

Дакарбазин*
ДАКАРБАЗИН МЕ+
ДАК — лиоф. д/р+ра для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02
ДАКАРБАЗИН ЛАХЕ+
МА — лиоф. д/р+ра для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . —

Дактиномицин*
КОСМЕГЕН — лиоф.
д/р+ра д/ин. . . . . . . . . . . . . . . . 0,03
АКНОМИД Д® — р+р
для в/в введ. и перфуз.. . . . . 0,01

Даназол*
ДАНОЛ — капс. тверд.. . . . . 0,04

Дарбэпоэтин альфа*
АРАНЕСП — р+р д/ин. . . . . 0,09

Даунорубицин*
ДАУНОРУБИ+
ЦИН+ЛЭНС® — лиоф.
д/р+ра для в/в введ.. . . . . . . . 0,01

Дегареликс*
ФИРМАГОН — лиоф.
д/р+ра для п/к введ. . . . . . . . 0,05

Дексаметазон*
ДЕКСАМЕТАЗОН —
р+р д/ин., р+р для в/в и
в/м введ., табл. . . . . . . . . . . . . 1,03
ДЕКСАЗОН® — р+р для
в/в и в/м введ., табл. . . . . . . . 0,19
ДЕКСОНА — р+р д/ин.,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,12

Декскетопрофен*
ДЕКСАЛГИН® — р+р
для в/в и в/м введ.. . . . . . . . . 0,72
ДЕКСАЛГИН® 25 —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,35

Децитабин*
ДАКОГЕН — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,02

Дигидрокодеин*
ДГК КОНТИНУС —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02

Диклофенак*
ДИКЛОФЕНАК — р+р
для в/м введ., табл. п.п.о.
пролонг.. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,39
ВОЛЬТАРЕН® — р+р
для в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,49
ОРТОФЕН — р+р для
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,32
АРТРОЗАН® — р+р для
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,16
ДИКЛАК® — р+р для
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,08

ДИКЛО+Ф — р+р для
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07
ВОЛЬТАРЕН® РА+
ПИД — пор. д/р+ра для
приема внутрь . . . . . . . . . . . . . 0,03

Доксорубицин*
КЕЛИКС ® — конц.
д/р+ра для в/в введ.. . . . . . . . 0,04
АДРИБЛАСТИН® БЫ+
СТРОРАСТВОРИ+
МЫЙ — лиоф. д/внут+
рисосуд. и внутрипу+
зырн. введ. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04
ДОКСОРУБИ+
ЦИН+ЭБЕВЕ — конц.
д/р+ра для внутрисосуд.
и внутрипузырн. введ. . . . . . 0,02

Домперидон*
ПАССАЖИКС — табл.
жев. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06

Доцетаксел*
ТАКСОТЕР® — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,16
ТАУТАКС — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,03

Железа (III) гидроксид дек�
стран
ФЕРРУМ ЛЕК® — р+р
для в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . 1,43

Железа (III) гидроксид по�
лимальтозат
ФЕРРУМ ЛЕК® — си+
роп, табл. жев. . . . . . . . . . . . . . 1,43
МАЛЬТОФЕР® — кап+
ли для приема внутрь,
р+р для в/м введ., р+р
для приема внутрь, си+
роп, табл. жев. . . . . . . . . . . . . . 0,74

Железа (III) гидроксид по�
лимальтозат + Фолиевая
кислота*
МАЛЬТОФЕР® ФОЛ —
табл. жев.. . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07

Железа (III) гидроксид са�
харозный комплекс
ВЕНОФЕР® — р+р для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,24
ЛИКФЕРР100® — р+р
для в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,08

Железа карбоксимальто�
зат
ФЕРИНЖЕКТ® — р+р
для в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,12

Железа сульфат + Аскор�
биновая кислота*
СОРБИФЕР ДУРУ+
ЛЕС — табл. п.о. . . . . . . . . . . . 1,65

Железа сульфат + Фолие�
вая кислота* + Цианокоба�
ламин*
ФЕРРО+ФОЛЬГАМ+
МА® — капс. . . . . . . . . . . . . . . . 0,37

Жировые эмульсии для па�
рентерального питания
ЛИПОФУНДИН
МСТ/ЛСТ 20% —
эмульс. д/инф. . . . . . . . . . . . . 0,05
ОМЕГАВЕН — эмульс.
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02

Золедроновая кислота*
ЗОМЕТА® — конц. для
р+ра д/инф., лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,13
РЕЗОКЛАСТИН ФС —
конц. для р+ра д/инф. . . . . . . 0,09
ЗОЛЕРИКС — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,09
РЕЗОРБА — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,06
БЛАЗТЕРА® — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,03
РЕЗОСКАН, 99MTC —
лиоф. д/р+ра для в/в
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Ибандроновая кислота*
БОНВИВА® — табл. п.о. . . . 0,46
БОНДРОНАТ® — конц.
для р+ра д/инф., табл.
п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05

Идарубицин*
РУБИДА — капс., лиоф.
д/р+ра для в/в введ., р+р
для в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Иксабепилон*
ИКЗЕМПРА® — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,02

Иматиниб*
ГЛИВЕК® — капс. . . . . . . . . . 0,13
ФИЛАХРОМИН®

ФС — капс. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04
ИМАТИБ — капс. . . . . . . . . . 0,01

Иммуноглобулин антити�
моцитарный
АНТИЛИМФОЛИН —
лиоф. д/р+ра д/инф. . . . . . . . . —

Иммуноглобулин человека
антирезус Rho(D)
ГИПЕРРОУ С/Д — р+р
для в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,08
РЕЗОНАТИВ — р+р для
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03
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Иммуноглобулин человека
антицитомегаловирусный
НЕОЦИТОТЕКТ — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06

Иммуноглобулин человека
нормальный
ИММУНОГЛОБУЛИН
ЧЕЛОВЕКА НОРМА+
ЛЬНЫЙ — р+р д/инф.,
р+р для в/в введ. . . . . . . . . . . . 0,48
ОКТАГАМ® — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,24
ИНТРАТЕКТ — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07
ИНТРАГЛОБИН — р+р
для в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,02
И.Г. ВЕНА Н.И.В. — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02
ПРИВИДЖЕН — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . —

Иммуноглобулин человека
нормальный [IgG+IgA+IgM]
ПЕНТАГЛОБИН — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,23

Интерлейкин�2 человека
рекомбинантный
РОНКОЛЕЙКИН® —
р+р д/инф. и п/к введ.. . . . . . 0,22

Интерферон альфа*
АЛЬФАФЕРОН — р+р
д/ин. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04
ИНФЕРОН — лиоф.
д/р+ра для в/м введ. . . . . . . . 0,02

Интерферон альфа�2a
РОФЕРОН®+А — р+р
для п/к введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,10

Интерферон альфа�2b
ИНТРОН А® — р+р для
в/в и п/к введ. . . . . . . . . . . . . . 0,13

Интерферон альфа�2b че�
ловеческий рекомбинант�
ный
РЕАФЕРОН+ЕС —
лиоф. д/р+ра д/ин. и
местн. прим. . . . . . . . . . . . . . . . 0,21
АЛЬТЕВИР® — р+р
д/ин. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,14
АЛЬФАРОНА — лиоф.
д/р+ра д/ин. и местн.
прим. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06
РЕАЛЬДИРОН® —
лиоф. д/р+ра для в/м и
п/к введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05
ЛАЙФФЕРОН® —
лиоф. д/р+ра для в/м,
субконъюнкт. введ. и за+
кап. в глаз, р+р для в/м,
субконъюнкт. введ. и за+
кап. в глаз . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04

Интерферон гамма*
ИНГАРОН® — лиоф.
д/р+ра для в/м и п/к
введ., лиоф. д/р+ра для
интраназ. введ. . . . . . . . . . . . . 0,11

Иринотекан*
КАМПТО® — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,02
ИРИНОТЕКАН МЕ+
ДАК — конц. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01
ИРИТЕН — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,01
ИРИНОТЕКАН+
ТЕВА — конц. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01
ИРНОКАМ® — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,01
ИРИНОТЕЛ — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . —

Итраконазол*
ОРУНГАЛ® — р+р для
приема внутрь . . . . . . . . . . . . . 0,27

Ифосфамид*
ХОЛОКСАН — пор. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,03

Йобенгуан [123I]
М+ЙОДБЕНЗИЛГУА+
НИДИН, 123+I — р+р
для в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . —

Йопромид*
УЛЬТРАВИСТ® — р+р
д/ин. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07

Кабазитаксел*
ДЖЕВТАНА® — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,04

Каберголин*
ДОСТИНЕКС® — табл. . . . . 1,03
АГАЛАТЕС — табл. . . . . . . . 0,08

Кальция фолинат*
ЛЕЙКОВО+
РИН+ЛЭНС® — р+р для
в/в и в/м введ.. . . . . . . . . . . . . 0,07
ЛЕЙКОВОРИН+
ТЕВА — р+р для в/в и
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Капецитабин*
КСЕЛОДА® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,24
ТУТАБИН — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,08

Карбоплатин*
КАРБОПЛАТИН+ТЕ+
ВА — пор. лиофилизир.
д/р+ра для в/в введ.. . . . . . . . 0,01
КАРБОПЛАТИН+ЭБЕ+
ВЕ — конц. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

КЕМОКАРБ — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,01

Кармустин*
БИКНУ™ — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,01

Кетопрофен*
КЕТОНАЛ® — капс., р+р
для в/в и в/м введ.,
супп. рект., табл. п.п.о.,
табл. пролонг. . . . . . . . . . . . . . 1,72

ОКИ — гран. д/р+ра для
приема внутрь, супп.
рект. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,85

ФЛАМАКС® — капс.,
р+р для в/в и в/м введ. . . . . . 0,65

АРТРОЗИЛЕН — капс.,
р+р для в/в и в/м введ.,
супп. рект.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,38

ФЛЕКСЕН — капс.,
супп. рект.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,28

КЕТОНАЛ® ДУО —
капс. с модиф. высвоб. . . . . . 0,24

ФЛАМАКС ФОРТЕ® —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,17

КЕТОПРОФЕН —
капс., р+р для в/в и в/м
введ., супп. рект. . . . . . . . . . . . 0,07

КЕТОПРОФЕН ОРГА+
НИКА — капс., табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03

Кеторолак*
КЕТОРОЛ® — р+р для
в/в и в/м введ., р+р для
в/м введ., табл. п.п.о. . . . . . . . 1,84

КЕТАНОВ® — р+р для
в/м введ., табл. п.о., табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,82

КЕТОРОЛАК — р+р для
в/в и в/м введ., р+р для
в/м введ., табл. п.о., табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,22

ДОЛАК — р+р для в/в и
в/м введ., табл. п.о. . . . . . . . . 0,19

КЕТОРОЛАК РОМ+
ФАРМ — р+р для в/в и
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Кладрибин*
ВЕРО+КЛАДРИБИН —
конц. для р+ра д/инф. . . . . . . 0,01

Клодроновая кислота*
БОНЕФОС® — капс.,
конц. д/р+ра для в/в
введ., табл. п.п.о. . . . . . . . . . . . 0,08

КЛОБИР — капс., конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,01



Кодеин + Кофеин + Мета�
мизол натрия* + Параце�
тамол* + Фенобарбитал*
СЕДАЛЬГИН+НЕО® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,63
ПЕНТАЛГИН+ICN —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,17
СЕДАЛ+М® — табл. . . . . . . . . 0,16

Кодеин + Морфин + Носка�
пин + Папаверина гидрохло�
рид + Тебаин
ОМНОПОН — р+р для
п/к введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09

Ланреотид*
СОМАТУЛИН® АУТО+
ЖЕЛЬ® — гель для п/к
введ. пролонг. . . . . . . . . . . . . . 0,02
СОМАТУЛИН® —
лиоф. д/сусп. для в/м
введ. пролонг. . . . . . . . . . . . . . 0,01

Лапатиниб*
ТАЙВЕРБ® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05

Левотироксин натрия*
L+ТИРОКСИН 50 БЕР+
ЛИН+ХЕМИ — табл. . . . . . . 0,96
ЭУТИРОКС® — табл.. . . . . . 0,66
L+ТИРОКСИН 100
БЕРЛИН+ХЕМИ —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,17
L+ТИРОКСИН — табл. . . . . 0,06
L+ТИРОКСИН+АК+
РИ® — табл. . . . . . . . . . . . . . . . 0,05
БАГОТИРОКС — табл.. . . . 0,04
L+ТИРОКСИН+ФАР+
МАК® — табл. . . . . . . . . . . . . . 0,02
L+ТИРОКСИН 75 БЕР+
ЛИН+ХЕМИ — табл. . . . . . . 0,01
L+ТИРОКСИН 125
БЕРЛИН+ХЕМИ —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Левотироксин натрия* +
Лиотиронин*
НОВОТИРАЛ — табл.. . . . . 0,06
ТИРЕОТОМ® — табл. . . . . . 0,04

Левофлоксацин*
ЛЕВОЛЕТ® Р — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,38
ФЛЕКСИД® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,22
ГЛЕВО — табл. п.п.о. . . . . . . 0,20
ЛЕВОФЛОКСАЦИН —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,14
ЭЛЕФЛОКС — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10
ХАЙЛЕФЛОКС — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,08

РЕМЕДИА — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05

Лейпрорелин*
ЭЛИГАРД — лиоф.
д/р+ра для п/к введ. . . . . . . . 0,10
ЛЮКРИН ДЕПО® —
лиоф. д/сусп. для в/м и
п/к введ. пролонг. . . . . . . . . . 0,09

Леналидомид*
РЕВЛИМИД — капс. . . . . . . 0,08

Ленограстим*
ГРАНОЦИТ® 34 —
лиоф. д/р+ра для в/в и
п/к введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06

Летрозол*
ЛЕТРОЗОЛ+ТЕВА —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,12
ФЕМАРА — табл. п.о. . . . . . 0,08
ЭТРУЗИЛ® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02
ЭКСТРАЗА — табл. . . . . . . . 0,02
ЛЕТРОТЕРА — табл.
п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . —
ОРЕТА — табл. п.п.о. . . . . . . . —
ЭСТРОЛЕТ® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . —

Линэстренол*
ОРГАМЕТРИЛ — табл. . . . 0,08

Липэгфилграстим*
ЛОНКВЕКС — р+р для
п/к введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . —

Ломустин*
ЛОМУСТИН МЕ+
ДАК — капс.. . . . . . . . . . . . . . . 0,03

Медроксипрогестерон*
ДЕПО+ПРОВЕРА® —
сусп. для в/м введ. . . . . . . . . . 0,09
МЕДРОКСИПРОГЕ+
СТЕРОН+ЛЭНС —
сусп. для в/м введ. . . . . . . . . . . —

Мелфалан*
АЛКЕРАН® — лиоф.
д/р+ра для внутрисосуд.
введ., табл. п.п.о. . . . . . . . . . . . 0,10

Меркаптопурин*
ПУРИ+НЕТОЛ® — табл. . . . 0,08
МЕРКАПТОПУРИН —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02

Меропенем*
МЕРОНЕМ® — пор.
д/р+ра для в/в введ.. . . . . . . . 0,32

Месна*
УРОМИТЕКСАН® —
р+р для в/в введ. . . . . . . . . . . . 0,04

Метамизол натрия* + Пи�
тофенон* + Фенпивериния
бромид*
СПАЗМАЛГОН® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,67
СПАЗГАН™ — р+р
д/ин., табл. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,28
БРАЛ® — табл. . . . . . . . . . . . . 0,19
РЕВАЛГИН — р+р
д/ин., табл. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,17
СПАЗМАЛИН® — табл. . . . 0,11
ТРИГАН — р+р д/ин.,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05

Метилпреднизолон*
МЕТИПРЕД — лиоф.
д/р+ра для в/в и в/м
введ., табл. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,53
СОЛУ+МЕДРОЛ® —
лиоф. д/р+ра для в/в и
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,14
МЕДРОЛ® — табл. . . . . . . . . 0,09
ЛЕМОД® — лиоф.
д/р+ра для в/в и в/м
введ., табл. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Метионин*
МЕТИОНИН —
табл. п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,19

Метоклопрамид*
ЦЕРУКАЛ® — р+р для
в/в и в/м введ., табл. . . . . . . . 1,56
МЕТОКЛОПРАМИД —
р+р для в/в и в/м введ.,
р+р для приема внутрь,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,28
РЕГЛАН® — р+р для в/в
и в/м введ., р+р для при+
ема внутрь, табл.. . . . . . . . . . . 0,08
ПЕРИНОРМ — р+р для
в/в и в/м введ., р+р для
приема внутрь, табл. . . . . . . . 0,01

Метотрексат*
МЕТОДЖЕКТ® —
р+р д/ин. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,26
МЕТОТРЕКСАТ —
конц. для р+ра д/инф.,
р+р д/ин., табл. . . . . . . . . . . . . 0,24
МЕТОТРЕКСАТ+ЭБЕ+
ВЕ — конц. для р+ра
д/инф., р+р д/ин., табл.. . . . . 0,21
ЭВЕТРЕКС — табл. . . . . . . . 0,01

Метронидазол*
МЕТРОНИДАЗОЛ —
р+р д/инф., табл. . . . . . . . . . . . 0,90
ТРИХОПОЛ® —
р+р д/инф., табл. . . . . . . . . . . . 0,90
ФЛАГИЛ® — р+р д/инф. . . . 0,30
КЛИОН — р+р д/инф.,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09
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МЕТРОНИДАЗОЛ
НИКОМЕД —
р+р д/инф., табл. . . . . . . . . . . . 0,08
МЕТРОНИДА+
ЗОЛ+АКОС —
р+р д/инф., табл. . . . . . . . . . . . 0,07
БАЦИМЕКС —
р+р д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06

Митоксантрон*
МИТОКСАНТРОН —
конц. д/р+ра для в/в и
в/плевральн. введ. . . . . . . . . . 0,02
ОНКОТРОН — конц.
д/р+ра для в/в и в/плев+
ральн. введ.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Митомицин*
ВЕРО+МИТОМИ+
ЦИН — лиоф. д/внутри+
сосуд. и в/полост. р+ра . . . . . 0,03
МИТОМИЦИН+C КИ+
ОВА — пор. д/р+ра для
в/сосуд. и в/полост. вве+
дения . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Мифепристон*
ГИНЕПРИСТОН® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,41
МИРОПРИСТОН® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,40
МИФЕПРИСТОН —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,31
ЖЕНАЛЕ® — табл. . . . . . . . . 0,26
ГИНЕСТРИЛ® — табл. . . . . 0,18
ПЕНКРОФТОН® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07
МИФЕГИН — табл. . . . . . . . 0,07

Натрия дезоксирибонукле�
ат
ДЕРИНАТ® — р+р для
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,97

Неларабин*
АТРИАНС — р+р д/инф. . . . 0,01

Нилотиниб*
ТАСИГНА® — капс. . . . . . . . 0,04

Норэтистерон*
НОРКОЛУТ — табл. . . . . . . 0,19
ПРИМОЛЮТ®+НОР —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09

Нуклеоспермат натрия
НУКЛЕОСПЕРМАТ
НАТРИЯ — р+р для в/м
и п/к введ.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02

Оксалиплатин*
ОКСАЛИПЛАТИН
МЕДАК — лиоф. д/р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05
ЭЛОКСАТИН® — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,04

ОКСАЛИПЛА+
ТИН+ТЕВА — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,02
ЭКЗОРУМ — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,01
ОКСАЛИПЛА+
ТИН+ЭБЕВЕ — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,01
ОКСИТАН — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,01
ГЕССЕДИЛ — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,01

Оксодигидроакридинилаце�
тат натрия
НЕОВИР® — р+р для
в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,19

Октреотид*
ОКТРЕОТИД — р+р для
в/в и п/к введ. . . . . . . . . . . . . . 0,22
САНДОСТАТИН — р+р
для в/в и п/к введ. . . . . . . . . . 0,13
ОКТРЕОТИД+ДЕПО —
лиоф. д/сусп. для в/м
введ. пролонг. . . . . . . . . . . . . . 0,06
ОКТРЕОТИД+ЛОНГ
ФС — мк/сферы д/сусп.
для в/м введ. пролонг. . . . . . 0,04
ОКТРЕТЕКС® — р+р
для инф. и п/к введ. . . . . . . . 0,01

Омепразол*
ОМЕЗ® — капс. рас+
твор./кишечн., лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 3,07
ОМЕПРАЗОЛ — капс.,
капс. раствор./кишечн. . . . . 0,62
УЛЬТОП® — капс. рас+
твор./кишечн., лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,46
ОРТАНОЛ® — капс.,
капс. раствор./кишечн. . . . . 0,38
ЛОСЕК® — капс. рас+
твор./кишечн., лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,31
ОМЕЗ® ИНСТА — пор.
д/сусп. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09
ОМЕПРАЗОЛ САН+
ДОЗ® — капс. рас+
твор./кишечн. . . . . . . . . . . . . . 0,05
ЦИСАГАСТ — капс. . . . . . . . 0,02

Ондансетрон*
ЗОФРАН® — р+р для
в/в и в/м введ., сироп,
супп. рект., табл. д/рас+
сас., табл. п.о. . . . . . . . . . . . . . . 0,19
ЛАТРАН® — р+р для в/в
и в/м введ., табл. п.о.. . . . . . . 0,14

ОСЕТРОН® — р+р для
в/в и в/м введ., табл.
п.о., табл. п.п.о. . . . . . . . . . . . . 0,05
ЭМЕСЕТ® — р+р для в/в
и в/м введ., табл. п.п.о. . . . . . 0,04
ЭМЕТРОН® — р+р для
в/в и в/м введ., табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03

Офатумумаб*
АРЗЕРРА® — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Паклитаксел*
ТАКСОЛ® — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,08
ПАКЛИТАКСЕЛ+ТЕ+
ВА — конц. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04
ПАКЛИТАКСЕЛ+ЭБЕ+
ВЕ — конц. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02
ПАКЛИТАК+
СЕЛ+ЛЭНС® — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,02
МИТОТАКС® — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,02
ИНТАКСЕЛ — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,01
ПАКСЕН® — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Памидроновая кислота*
ПАМИДРОНАТ МЕ+
ДАК — конц. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04
ПОМЕГАРА — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,01

Панитумумаб*
ВЕКТИБИКС — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,04

Панкреатин
КРЕОН® 10000 — капс.
раствор./кишечн. . . . . . . . . . . 1,98
КРЕОН® 25000 — капс.
раствор./кишечн. . . . . . . . . . . 0,71
ПАНКРЕАТИН — табл.
п.о. раствор./кишечн. . . . . . . 0,52
ПАНЗИНОРМ® ФОР+
ТЕ 20000 — табл. п.о.
раствор./кишечн. . . . . . . . . . . 0,51
ЭРМИТАЛЬ® — капс.
раствор./кишечн. . . . . . . . . . . 0,32
МЕЗИМ® ФОРТЕ
10000 — табл. п.о. рас+
твор./кишечн. . . . . . . . . . . . . . 0,26
ПАНГРОЛ®10000 —
капс. раствор./кишечн. . . . . 0,17
ПЕНЗИТАЛ — табл. п.о.
раствор./кишечн. . . . . . . . . . . 0,17
МИКРАЗИМ® — капс.
раствор./кишечн. . . . . . . . . . . 0,15



ПАНГРОЛ® 25000 —
капс. раствор./кишечн. . . . . 0,10
МЕЗИМ® 20000 — табл.
п.о. раствор./кишечн. . . . . . . 0,09
ГАСТЕНОРМ ФОР+
ТЕ — табл. п.о. рас+
твор./кишечн. . . . . . . . . . . . . . 0,07
КРЕОН® 40000 — капс.
раствор./кишечн. . . . . . . . . . . 0,03
ГАСТЕНОРМ ФОРТЕ
10000 — табл. п.о. рас+
твор./кишечн. . . . . . . . . . . . . . 0,01

Парацетамол* + Трама�
дол*
ЗАЛДИАР — табл. п.о.. . . . . 0,34

Парекоксиб*
ДИНАСТАТ — лиоф.
д/р+ра д/ин. . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Пеметрексед*
АЛИМТА® — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,04

Пентетреотид
ОКТРЕОТИД, 111 IN —
лиоф. д/р+ра для в/в
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . —

Плериксафор*
МОЗОБАИЛ — р+р для
п/к введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Позаконазол*
НОКСАФИЛ® — сусп.
для приема внутрь . . . . . . . . . 0,04

Поливитамины + Минера�
лы
СУПРАДИН® — табл.
п.о., табл. шип.. . . . . . . . . . . . . 0,52

Преднизолон*
ПРЕДНИЗОЛОН — р+р
д/ин., табл. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,72
ПРЕДНИЗОЛОН НИ+
КОМЕД — табл. . . . . . . . . . . . 0,08

Прогестерон*
УТРОЖЕСТАН® —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,19
ПРОЖЕСТОЖЕЛЬ —
гель д/наружн. прим. . . . . . . 0,07

Прокарбазин*
НАТУЛАН — капс. . . . . . . . . 0,06

Прометазин*
ПИПОЛЬФЕН® — р+р
для в/в и в/м введ.,
табл. п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,19

Пэгаспаргаза*
ОНКАСПАР — р+р для
в/в и в/м введ.. . . . . . . . . . . . . 0,02

Пэгфилграстим*
НЕУЛАСТИМ —
р+р для п/к введ.. . . . . . . . . . . 0,02

Ралтитрексид*
ТОМУДЕКС — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,01

Ритуксимаб*
МАБТЕРА® — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,38
АЦЕЛЛБИЯ® — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,01

Руксолитиниб*
ДЖАКАВИ — табл. . . . . . . . 0,04

Серотонин
СЕРОТОНИН — р+р
для в/в и в/м введ.. . . . . . . . . 0,05

Сорафениб*
НЕКСАВАР® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10

Спиронолактон*
ВЕРОШПИРОН —
капс., табл. . . . . . . . . . . . . . . . . 1,25
СПИРОНОЛАКТОН —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10
АЛЬДАКТОН — табл. . . . . . 0,06

Стронция хлорид [89Sr]
СТРОНЦИЯ ХЛОРИД,
89SR — р+р для в/в введ. . . . 0,01

Сунитиниб*
СУТЕНТ® — капс. . . . . . . . . . 0,10

Такролимус*
ПРОГРАФ® — капс. . . . . . . . 0,10
АДВАГРАФ® — капс.
пролонг.. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04

Тамоксифен*
ТАМОКСИФЕН —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,20
ТАМОКСИФЕН ГЕК+
САЛ — табл. п.о. . . . . . . . . . . . 0,06
ТАМОКСИФЕН+ЭБЕ+
ВЕ — табл. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03

Тегафур*
ФТОРАФУР® — капс. . . . . . 0,06

Тегафур* + Урацил
УФТ™ — капс. . . . . . . . . . . . . . —

Темозоломид*
ТЕМОДАЛ® — капс. . . . . . . . 0,15

Темсиролимус*
ТОРИЗЕЛ — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,02

Тестостерон (смесь эфи�
ров)
ОМНАДРЕН® 250 — р+р
д/ин. масл. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,56
СУСТАНОН+250 — р+р
д/ин. масл. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,51

Тиамазол*
ТИРОЗОЛ® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,31

Тимуса экстракт
ТАКТИВИН® — р+р для
п/к введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,28

Топотекан*
ГИКАМТИН® — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,02

Торемифен*
ФАРЕСТОН — табл. . . . . . . 0,11

Трабектедин*
ЙОНДЕЛИС® — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,03

Трамадол*
ТРАМАДОЛ —
р+р д/ин., табл. . . . . . . . . . . . . 0,33
ТРАМАЛ® — р+р д/ин. . . . . . 0,31

Трастузумаб*
ГЕРЦЕПТИН® — лиоф.
д/р+ра д/инф. . . . . . . . . . . . . . 0,29

Треосульфан
ТРЕОСУЛЬФАН МЕ+
ДАК — пор. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Третиноин*
ВЕСАНОИД — капс. . . . . . . 0,05

Триамцинолон*
КЕНАЛОГ® — табл. . . . . . . . 0,28
ПОЛЬКОРТОЛОН —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,13

Трипторелин*
ДИФЕРЕЛИН® —
лиоф. д/р+ра для п/к
введ., лиоф. д/сусп. для
в/м введ. пролонг. . . . . . . . . . 0,47
ДЕКАПЕПТИЛ —
р+р для п/к введ.. . . . . . . . . . . 0,07
ДЕКАПЕПТИЛ ДЕ+
ПО — лиоф. д/сусп. для
в/м и п/к введ. пролонг. . . . 0,05

Трописетрон*
НАВОБАН® — капс., р+р
для в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,03
ТРОПИНДОЛ —
р+р для в/в введ. . . . . . . . . . . . 0,02

Улипристал*
ЭСМИЯ® — табл. . . . . . . . . . . 0,70

Фактор некроза опухо�
лей�тимозин альфа�1 ре�
комбинантный
РЕФНОТ® — лиоф.
д/р+ра для п/к введ. . . . . . . . 0,08

Фентанил*
ДЮРОГЕЗИК® — ТТС . . . . 0,17
ФЕНДИВИЯ™ — ТТС . . . . 0,06
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ДЮРОГЕЗИК® МАТ+
РИКС — ТТС . . . . . . . . . . . . . 0,03

Филграстим*
НЕЙПОГЕН® — р+р для
в/в и п/к введ., р+р для
п/к введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10
ЛЕЙКОСТИМ® — р+р
для в/в и п/к введ. . . . . . . . . . 0,10
ЗАРСИО — р+р для в/в
и п/к введ.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03
ГРАНОГЕН® — р+р для
в/в и п/к введ. . . . . . . . . . . . . . 0,01
ИММУГРАСТ® — р+р
для в/в и п/к введ. . . . . . . . . . 0,01

Флударабин*
ФЛУДАРА® — лиоф.
д/р+ра для в/в введ.,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,03
ФЛУДАРАБИН+ТЕ+
ВА — конц. д/р+ра для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01
ВЕРО+ФЛУДАРА+
БИН — лиоф. д/р+ра для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . —

Флудезоксиглюкоза [18F]
ФТОРДЕЗОКСИГЛЮ+
КОЗА, 18 F — р+р для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Флуконазол*
ФЛЮКОСТАТ® —
капс., р+р д/инф., р+р для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,84
ДИФЛЮКАН® — капс.,
пор. д/сусп. для приема
внутрь, р+р д/инф., р+р
для в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . 1,17
ФЛУКОНАЗОЛ —
капс., р+р д/инф. . . . . . . . . . . . 0,77
МИКОСИСТ® — капс.,
р+р д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,43
МИКОМАКС® — капс.,
р+р д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10
ДИФЛАЗОН® — капс.,
р+р д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06
МИКОФЛЮКАН® —
р+р д/инф., табл. . . . . . . . . . . . 0,05
ФЛУКОНАЗОЛ САН+
ДОЗ — капс.. . . . . . . . . . . . . . . 0,02

Флутамид*
ФЛУТАМИД — табл. . . . . . 0,09
ФЛУТАМИД САН+
ДОЗ® — табл. . . . . . . . . . . . . . . 0,01
ФЛУЦИНОМ® — табл. . . . . 0,01

Фолиевая кислота*
ФОЛИЕВАЯ КИСЛО+
ТА — табл. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,78
ФОЛАЦИН — табл. . . . . . . . 0,12

Фолиниевая кислота*
НАТРИОФОЛИН МЕ+
ДАК — р+р для в/в введ. . . . 0,01

Фосфолипиды
ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОР+
ТЕ Н — капс. . . . . . . . . . . . . . . 3,22
ЭССЕНЦИАЛЕ® Н —
р+р для в/в введ. . . . . . . . . . . . 0,88
РЕЗАЛЮТ® ПРО —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,16
ФОСФОНЦИАЛЕ® —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10

Фотемустин*
МЮСТОФОРАН® —
пор. для р+ра д/ин.. . . . . . . . . 0,02

Фторурацил*
5+ФТОРУРА+
ЦИЛ+ЭБЕВЕ — р+р
д/инф. концентрир.. . . . . . . . 0,08
ФТОРУРА+
ЦИЛ+ЛЭНС® — р+р для
в/сосуд. введ.. . . . . . . . . . . . . . 0,04
ФТОРУРАЦИЛ — р+р
для в/сосуд. и в/полост.
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

Фулвестрант*
ФАЗЛОДЕКС® — р+р
для в/м введ. . . . . . . . . . . . . . . 0,07

Хлорамбуцил*
ЛЕЙКЕРАН® — табл.
п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,14

Целекоксиб*
ЦЕЛЕБРЕКС® — капс.. . . . . 0,76

Цетуксимаб*
ЭРБИТУКС® — р+р
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07

Цефотаксим*
ЦЕФОТАКСИМ — пор.
д/р+ра для в/в и в/м
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,43
КЛАФОРАН® — пор.
д/р+ра для в/в и в/м
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,36
ЦЕФАБОЛ® — пор.
д/р+ра для в/в и в/м
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,15
ЦЕФОСИН® — пор.
д/р+ра для в/в и в/м
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,08
ЦЕФОТАКСИМ САН+
ДОЗ — пор. д/р+ра для
в/в и в/м введ.. . . . . . . . . . . . . 0,01

Цефтриаксон*
ЦЕФТРИАКСОН —
пор. д/р+ра для в/в и в/м
введ., пор. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,90

РОЦЕФИН® — пор.
д/р+ра для в/в и в/м
введ., пор. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,24
АЗАРАН — пор. д/р+ра
для в/в и в/м введ.. . . . . . . . . 0,08
ЛЕНДАЦИН® — пор.
д/р+ра для в/в и в/м
введ., пор. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07
ФОРЦЕФ — пор. д/р+ра
для в/в и в/м введ.. . . . . . . . . 0,07
ЦЕФТРИАКСОН КА+
БИ — пор. д/р+ра для
в/в и в/м введ., пор. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,03

Цефуроксим*
ЦЕФУРОКСИМ КА+
БИ — пор. д/р+ра для
в/в и в/м введ., пор. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,02

Циклофосфамид*
ЭНДОКСАН — пор.
д/р+ра для в/в введ.,
табл. п.с.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,17

Ципрогептадин*
ПЕРИТОЛ® — сироп,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,11

Ципротерон*
АНДРОКУР® — табл.. . . . . . 0,18
АНДРОКУР® ДЕПО —
р+р для в/м введ. масл. . . . . . 0,03
ЦИПРОТЕРОН+ТЕ+
ВА — табл. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,02

Цисплатин*
ЦИСПЛАТИН+ЭБЕ+
ВЕ — конц. для р+ра
д/инф. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01
КЕМОПЛАТ — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,01
ПЛАТИДИАМ — конц.
для р+ра д/инф. и внут+
рибрюшн. введ. . . . . . . . . . . . . . —

Цитарабин*
ЦИТОЗАР® — р+р д/ин. . . . 0,06
АЛЕКСАН — р+р д/ин. . . . . 0,02

Эверолимус*
АФИНИТОР® — табл. . . . . . 0,09

Эксеместан*
АРОМАЗИН® — табл.
п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,11

Элтромбопаг*
РЕВОЛЕЙД — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09

Эпирубицин*
ЭПИРУБИЦИН+ЭБЕ+
ВЕ — конц. д/р+ра для
в/в и в/полост. введ. . . . . . . . 0,01



ВЕРО+ЭПИРУБИ+
ЦИН — лиоф. д/внутри+
сосуд. и внутрипузырн.
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . —
ЭПИСИНДАН® —
лиоф. д/внутрисосуд. и
внутрипузырн. введ. . . . . . . . . —

Эпоэтин альфа*
ЭРАЛЬФОН® — р+р для
в/в и п/к введ. . . . . . . . . . . . . . 0,14
ЭПРЕКС® — р+р для в/в
и п/к введ.. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09
ЭПОКРИН — р+р для
в/в и п/к введ. . . . . . . . . . . . . . 0,08
БИНОКРИТ® — р+р для
в/в и п/к введ. . . . . . . . . . . . . . 0,05

Эпоэтин бета*
РЕКОРМОН® — лиоф.
д/р+ра для п/к введ., р+р
для в/в и п/к введ. . . . . . . . . . 0,12
ЭРИТРОПОЭТИН —
р+р для в/в и п/к введ. . . . . . 0,11
ЭПОСТИМ® — р+р для
в/в и п/к введ. . . . . . . . . . . . . . 0,06
ЭРИТРОСТИМ® — р+р
для в/в и п/к введ. . . . . . . . . . 0,05

Эрибулин*
ХАЛАВЕН — р+р для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05

Эрлотиниб*
ТАРЦЕВА® — табл. п.п.о. . . . 0,08

Эстрамустин*
ЭСТРАЦИТ® — пор. ли+
офилизир. д/р+ра д/ин. . . . . 0,01

Этопозид*
ЭТОПОЗИД — конц.
для р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . 0,03

ЭТОПОЗИД+ЛЭНС® —
конц. для р+ра д/инф. . . . . . . 0,01

ФИТОЗИД — конц. для
р+ра д/инф.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,01

ЭТОПОЗИД+ЭБЕВЕ —
конц. для р+ра д/инф. . . . . . . 0,01
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ГЛАВА 1. НОЗОЛОГИЧЕСКИЙ УКАЗАТЕЛЬ
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ПО МКБ/10

Указатель основан на принятой Минздравом России в 1997 году Между+
народной статистической классификации болезней и проблем, связанных со
здоровьем, десятый пересмотр — МКБ+10.

Данный указатель содержит торговые названия лекарственных средств,
применяемых в онкологической и онкогематологической практике, сгруппи+
рованные по заболеваниям. Последним уровнем является трехзначный по
МКБ+10. Рядом с торговым названием лекарственного средства приводятся
его лекарственные формы и фирма+изготовитель. Все торговые названия име+
ют ссылку на страницу его описания в Главе 2.

КЛАСС38 II. C00/D48. Новообразования
C00/C97.38 Злокачественные
новообразования

C00/C14.38 Злокачественные
новообразования губы, по/
лости рта и глотки

C06.38 Злокачественное но/
вообразование других и
неуточненных отделов рта

СТОМАТИДИН®: р+р
д/местн. прим. (Пред�
ставительство АО
«Босналек») . . . . . . . . . . . . . 244

C15/C26.38 Злокачественные
новообразования органов
пищеварения

C16.38 Злокачественное но/
вообразование желудка

ТАКСОТЕР®: конц. для
р+ра д/инф. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 253

C18.38 Злокачественное но/
вообразование ободочной
кишки

ЭЛОКСАТИН®: конц.
для р+ра д/инф. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 334

C19.38 Злокачественное но/
вообразование ректосиг/
моидного соединения

ЭЛОКСАТИН®: конц.
для р+ра д/инф. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 334

C20.38 Злокачественное но/
вообразование прямой
кишки

ЭЛОКСАТИН®: конц.
для р+ра д/инф. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 334

C22.38 Злокачественное но/
вообразование печени и
внутрипеченочных желч/
ных протоков

НЕКСАВАР®: табл. п.п.о.
(Bayer Pharmaceuticals
AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 198

C25.38 Злокачественное но/
вообразование поджелу/
дочной железы

ОКТРЕОТИД+ЛОНГ
ФС: мк/сферы д/сусп.
для в/м введ. пролонг
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 207

ОКТРЕТЕКС®: р+р для
инф. и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 216

C26.38 Злокачественное но/
вообразование других и
неточно обозначенных ор/
ганов пищеварения

ОКТРЕОТИД+ЛОНГ
ФС: мк/сферы д/сусп.
для в/м введ. пролонг
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 207

ОКТРЕТЕКС®: р+р для
инф. и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 216

ФИЛАХРОМИН® ФС:
капс. (Ф�Синтез ЗАО) . . 299

C30/C39.38 Злокачественные
новообразования органов
дыхания и грудной клетки

C32.38 Злокачественное но/
вообразование гортани

СТОМАТИДИН®: р+р
д/местн. прим. (Пред�
ставительство АО
«Босналек») . . . . . . . . . . . . . 244

C34.38 Злокачественное но/
вообразование бронхов и
легкого

ТАКСОТЕР®: конц. для
р+ра д/инф. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 253

C40/C41.38 Злокачественные
новообразования костей и
суставных хрящей

C40.38 Злокачественное но/
вообразование костей и
суставных хрящей конеч/
ностей (C40.9 Костей и су/
ставных хрящей
конечности неуточненной
локалиации)

ДЕКСАЛГИН®: р+р для
в/в и в/м введ. (Ber�
lin�Chemie AG/Menarini
Group) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 119

ДЕКСАЛГИН® 25: табл.
п.п.о. (Berlin�Chemie
AG/Menarini Group). . . . . 124

C41.38 Злокачественное но/
вообразование костей и
суставных хрящей других
и неуточненных локализа/



ций (остеосаркома, рак
остеогенный)

АКНОМИД Д®: р+р для
в/в введ. и перфуз. (Ади�
ком ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 44

C43/C44.39 Меланома и другие
злокачественные новообра/
зования кожи

C43.39 Злокачественная ме/
ланома кожи

МЮСТОФОРАН®: пор.
для р+ра д/ин. (Les Labo�
ratoires Servier) . . . . . . . . . . 194

C44.39 Другие злокачествен/
ные новообразования
кожи (C44.9 Злокачест/
венные новообразования
кожи неуточненной облас/
ти)

ФИЛАХРОМИН® ФС:
капс. (Ф�Синтез ЗАО) . . 299

C45/C49.39 Злокачественные
новообразования мезотелиа/
льной и мягких тканей

C49.39 Злокачественное но/
вообразование других ти/
пов соединительной и
мягких тканей

АКНОМИД Д®: р+р для
в/в введ. и перфуз. (Ади�
ком ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 44

C50.39 Злокачественные ново/
образования молочной же/
лезы

БУСЕРЕЛИН+ЛОНГ
ФС: лиоф. д/сусп. для
в/м введ. пролонг.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . 90

ТАКСОТЕР®: конц. для
р+ра д/инф. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 253

C51/C58.39 Злокачественные
новообразования женских
половых органов

C56.39 Злокачественное но/
вообразование яичника

АКНОМИД Д®: р+р для
в/в введ. и перфуз. (Ади�
ком ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 44

ТАКСОТЕР®: конц. для
р+ра д/инф. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 253

ЭЛОКСАТИН®: конц.
для р+ра д/инф. (Пред�
ставительство Акцио�
нерного общества «Са�
нофи�авентис груп») . . . . 334

C58.39 Злокачественное но/
вообразование плаценты

АКНОМИД Д®: р+р для
в/в введ. и перфуз. (Ади�
ком ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 44

C60/C63.39 Злокачественные
новообразования мужских
половых органов

C61.39 Злокачественное но/
вообразование предстате/
льной железы

АНДРОКУР®: табл.
(Bayer Pharmaceuticals
AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 49

АНДРОКУР® ДЕПО: р+р
для в/м введ. масл. (Bay�
er Pharmaceuticals AG) . . . 49

БУСЕРЕЛИН+ЛОНГ
ФС: лиоф. д/сусп. для
в/м введ. пролонг.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . 90

ДЖЕВТАНА®: конц. для
р+ра д/инф. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 129

ОКТРЕОТИД+ЛОНГ
ФС: мк/сферы д/сусп.
для в/м введ. пролонг
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 207

ТАКСОТЕР®: конц. для
р+ра д/инф. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 253

C62.39 Злокачественное но/
вообразование яичка

АКНОМИД Д®: р+р для
в/в введ. и перфуз. (Ади�
ком ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 44

C64/C68.39 Злокачественные
новообразования мочевых
путей

C64.39 Злокачественное но/
вообразование почки, кро/
ме почечной лоханки

АКНОМИД Д®: р+р для
в/в введ. и перфуз. (Ади�
ком ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 44

ИНЛИТА®: табл. п.п.о.
(Pfizer) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 146

НЕКСАВАР®: табл. п.п.о.
(Bayer Pharmaceuticals
AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 198

C69/C72.39 Злокачественные
новообразования глаза, го/
ловного мозга и других отде/
лов центральной нервной си/
стемы

C71.39 Злокачественное но/
вообразование головного
мозга

МЮСТОФОРАН®: пор.
для р+ра д/ин. (Les Labo�
ratoires Servier) . . . . . . . . . . 194

C73/C75.39 Злокачественные
новообразования щитовид/
ной железы и других эндок/
ринных желез

C73.39 Злокачественное но/
вообразование щитовид/
ной железы

ЭУТИРОКС®: табл.
(МЕРК СЕРОНО) . . . . . . . 376

C75.39 Злокачественное но/
вообразование других эн/
докринных желез и
родственных структур
(C75.1 Гипофиза)

ОКТРЕОТИД+ЛОНГ
ФС: мк/сферы д/сусп.
для в/м введ. пролонг
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 207

ОКТРЕТЕКС®: р+р для
инф. и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 216

C76/C80.39 Злокачественные
новообразования неточно
обозначенных, вторичных и
неуточненных локализаций

C76.39 Злокачественное но/
вообразование других и
неточно обозначенных ло/
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кализаций (C76.0 Головы,
лица и шеи)

ТАКСОТЕР®: конц. для
р+ра д/инф. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 253

ЭРБИТУКС®: р+р д/инф.
(МЕРК СЕРОНО) . . . . . . . 353

C77.40 Вторичное и неуточ/
ненное злокачественное
новообразование лимфа/
тических узлов

ТАКСОТЕР®: конц. для
р+ра д/инф. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 253

C78.40 Вторичное злокаче/
ственное новообразование
органов дыхания и пище/
варения (C78.0 Вторичное
злокачественное новооб/
разование легкого, C78.8
Вторичное злокачествен/
ное новообразование дру/
гих и неуточненных
органов пищеварения)

ТАКСОТЕР®: конц. для
р+ра д/инф. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 253

ФИЛАХРОМИН® ФС:
капс. (Ф�Синтез ЗАО) . . 299

ЭРБИТУКС®: р+р д/инф.
(МЕРК СЕРОНО) . . . . . . . 353

C79.40 Вторичное злокаче/
ственное новообразование
других локализаций
(C79.5 Вторичное злока/
чественное новообразова/
ние костей и костного
мозга, C79.6 Вторичное
злокачественное новооб/
разование яичника, C79.2
Вторичное злокачествен/
ное новообразование
кожи, C79.8 Вторичное
злокачественное новооб/
разование других уточнен/
ных локализаций)

АНДРОКУР®: табл.
(Bayer Pharmaceuticals
AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 49

БОНЕФОС®: капс.; конц.
д/р+ра для в/в введ.; табл.
п.п.о. (Bayer Pharmaceu�
ticals AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . 76

ДЖЕВТАНА®: конц. для
р+ра д/инф. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 129

НЕКСАВАР®: табл. п.п.о.
(Bayer Pharmaceuticals
AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 198

РЕЗОКЛАСТИН ФС:
конц. для р+ра д/инф.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 236

ТАКСОТЕР®: конц. для
р+ра д/инф. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 253

ФИЛАХРОМИН® ФС:
капс. (Ф�Синтез ЗАО) . . 299

ЭРБИТУКС®: р+р д/инф.
(МЕРК СЕРОНО) . . . . . . . 353

C80.40 Злокачественное но/
вообразование без уточне/
ния локализации

АКНОМИД Д®: р+р для
в/в введ. и перфуз. (Ади�
ком ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . 44

БОНЕФОС®: капс.; конц.
д/р+ра для в/в введ.; табл.
п.п.о. (Bayer Pharmaceu�
ticals AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . 76

ДИПЕПТИВЕН: конц.
для р+ра д/инф. (Фрезе�
ниус Каби ООО) . . . . . . . . 142

КЕТОНАЛ®: р+р для в/в
и в/м введ. (Сандоз
ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 154

КЕТОНАЛ® ДУО: капс. с
модиф. высвоб. (Сандоз
ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158

РЕЗОКЛАСТИН ФС:
конц. для р+ра д/инф.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 236

ФЛАМАКС®: р+р для в/в
и в/м введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 310

C81/C96.40 Злокачественные
новообразования лимфоид/
ной, кроветворной и родст/
венных им тканей

C82.40 Фолликулярная [но/
дулярная] неходжкинская
лимфома

АЦЕЛЛБИЯ®: конц. для
р+ра д/инф. (Биокад). . . . . . 62

C83.40 Диффузная неходж/
кинская лимфома

АЦЕЛЛБИЯ®: конц. для
р+ра д/инф. (Биокад). . . . . . 62

C85.40 Другие и неуточнен/
ные типы неходжкинской
лимфомы (C85.1 B/кле/
точная лимфома неуточ/
ненная, C85.9
Неходжкинская лимфома
неуточненного типа)

АЦЕЛЛБИЯ®: конц. для
р+ра д/инф. (Биокад). . . . . . 62

МОЗОБАИЛ: р+р для
п/к введ. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 186

ЭРАЛЬФОН®: р+р для
в/в и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 342

C90.40 Множественная мие/
лома и злокачественные
плазмоклеточные новооб/
разования

БОНЕФОС®: капс.; конц.
д/р+ра для в/в введ.; табл.
п.п.о. (Bayer Pharmaceu�
ticals AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . 76

МОЗОБАИЛ: р+р для
п/к введ. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 186

C91.40 Лимфоидный лейкоз
[лимфолейкоз] (C91.0
Острый лимфобластный
лейкоз)

АЦЕЛЛБИЯ®: конц. для
р+ра д/инф. (Биокад). . . . . . 62

ФИЛАХРОМИН® ФС:
капс. (Ф�Синтез ЗАО) . . 299

ЭРАЛЬФОН®: р+р для
в/в и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 342



C92.41 Миелоидный лейкоз
[миелолейкоз] (C92.1
Хронический миелоидный
лейкоз, C92.9 Миелоид/
ный лейкоз неуточ/
ненный)

РЕЗОКЛАСТИН ФС:
конц. для р+ра д/инф.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 236

ФИЛАХРОМИН® ФС:
капс. (Ф�Синтез ЗАО) . . 299

ЭРАЛЬФОН®: р+р для
в/в и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 342

C96.41 Другие и неуточнен/
ные злокачественные но/
вообразования
лимфоидной, кроветвор/
ной и родственных им тка/
ней (гематобластоз,
гематосаркома) (C96.2
Злокачественная тучнок/
леточная опухоль)

ФИЛАХРОМИН® ФС:
капс. (Ф�Синтез ЗАО) . . 299

C999*.41 Диагностика злока/
чественных новообра/
зований

ГАДОВИСТ®: р+р для в/в
введ. (Bayer Pharmaceu�
ticals AG) . . . . . . . . . . . . . . . . 107

D00/D09.41 Новообразования
in situ

D01.41 Карцинома in situ других
и неуточненных органов пи/
щеварения (D01.7 Других
уточненных органов пищева/
рения, D01.4 Других и неу/
точненных частей кишечника)

ОКТРЕОТИД+ЛОНГ
ФС: мк/сферы д/сусп.
для в/м введ. пролонг
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 207

ОКТРЕТЕКС®: р+р для
инф. и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 216

D10/D36.41 Доброкачествен/
ные новообразования

D13.41 Доброкачественные
новообразования других и
неточно обозначенных орга/
нов пищеварения (D13.7
Островковых клеток подже/
лудочной железы)

ОКТРЕОТИД+ЛОНГ
ФС: мк/сферы д/сусп.
для в/м введ. пролонг
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 207

ОКТРЕТЕКС®: р+р для
инф. и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 216

D25.41 Лейомиома матки

БУСЕРЕЛИН ФСИН+
ТЕЗ: спрей наз. доз.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . 87

БУСЕРЕЛИН+ЛОНГ
ФС: лиоф. д/сусп. для
в/м введ. пролонг.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . 90

ЭСМИЯ®: табл. (Gedeon
Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 361

D26.41 Другие доброкачест/
венные новообразования
матки

БУСЕРЕЛИН ФСИН+
ТЕЗ: спрей наз. доз.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . 87

БУСЕРЕЛИН+ЛОНГ
ФС: лиоф. д/сусп. для
в/м введ. пролонг.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . 90

ЭСТРО+ПАУЗА®: капс.
(Кобра ИнтерФарм). . . . 373

D34.41 Доброкачественное но/
вообразование щитовидной
железы

ТИРОЗОЛ®: табл. п.п.о.
(МЕРК СЕРОНО) . . . . . . . 272

D35.41 Доброкачественное но/
вообразование других и неу/
точненных эндокринных же/
лез (D35.2 Гипофиза)

ОКТРЕОТИД+ЛОНГ
ФС: мк/сферы д/сусп.
для в/м введ. пролонг
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 207

ОКТРЕТЕКС®: р+р для
инф. и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 216

D36.41 Доброкачественное но/
вообразование других и неу/
точненных локализаций
(атеромы нагноившиеся)

ХАЙЛЕФЛОКС: табл.
п.п.о. (HiGlance Labora�
tories Pvt. Ltd.) . . . . . . . . . . . 317

D37/D48.41 Новообразования
неопределенного или неиз/
вестного характера

D44.41 Новообразование не/
определенного или неизвест/
ного характера эндокринных
желез (D44.3 Гипофиза,
D44.8 Поражение более чем
одной эндокринной железы)

ОКТРЕОТИД+ЛОНГ
ФС: мк/сферы д/сусп.
для в/м введ. пролонг
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 207

ОКТРЕТЕКС®: р+р для
инф. и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 216

ОМЕЗ®: капс. рас+
твор./кишечн. (Dr. Red�
dy’s Laboratories Ltd.) . . . . 222

D46.41 Миелодиспластические
синдромы

ФИЛАХРОМИН®

ФС: капс.
Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . 299

D47.41 Другие новообразова/
ния неопределенного или не/
известного характера лим/
фоидной, кроветворной и
родственных им тканей
(D47.1 Хроническая миелоп/
ролиферативная болезнь)

ФИЛАХРОМИН®

ФС: капс.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . 299

D48.41 Новообразование не/
определенного или неизве/
стного характера других и
неуточненных локализаций
(D48.9 Новообразование н/
еопределенного или неизве/
стного характера неуточ/
ненное)

ПИКНОГЕНОЛ+ЭКСТ+
РА: капс. (Кобра Ин�
терФарм) . . . . . . . . . . . . . . . 225
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КЛАСС42 III. D50/D89. Болезни крови, кроветворных органов и отдельные
нарушения, вовлекающие иммунный механизм
D60/D64.42 Апластические и
другие анемии

D63.42 Анемия при хрониче/
ских болезнях, классифици/
рованных в других рубриках

(D63.0 Анемия при новооб/
разованиях (C00/D48+))

ЛИКФЕРР100®: р+р для
в/в введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 163

МАЛЬТОФЕР®: капли
для приема внутрь; р+р
для в/м введ.; р+р для
приема внутрь; сироп;
табл. жев. (Takeda Phar�
maceuticals Limited Lia�
bility Company) . . . . . . . . . . 169

ФЕРРУМ ЛЕК®: р+р для
в/м введ.; сироп; табл.
жев. (Сандоз ЗАО). . . . . . . 293

ФОЛАЦИН: табл. (Jad�
ran Galenski Laboratorij) . . 315

ЭРАЛЬФОН®: р+р для
в/в и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 342

КЛАСС42 XIV. N00/N99. Болезни мочеполовой системы
N60/N64.42 Болезни молочной
железы
N60.42 Доброкачественная
дисплазия молочной железы
(N60.1 Диффузная кистоз/
ная мастопатия)

ВОБЭНЗИМ: табл. п.о.
раствор./кишечн. (Mucos
Pharma GmbH & Co,
KG). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100

ЭСТРО+ПАУЗА®: капс.
(Кобра ИнтерФарм). . . . 373

КЛАСС42 XVIII. R00/R99. Симптомы, признаки и отклонения от нормы,
выявленные при клинических и лабораторных исследованиях, не
классифицированные в других рубриках
R10/R19.42 Симптомы и при/
знаки, относящиеся к систе/
ме пищеварения и брюшной
полости
R18.42 Асцит

ВЕРОШПИРОН: капс.;
табл. (Gedeon Richter) . . . . 95

R50/R69.42 Общие симптомы и
признаки

R64.42 Кахексия

СУППОРТАН: смесь
д/энтеральн. питан. (Фре�
зениус Каби ООО) . . . . . . . 246

СУППОРТАН НАПИ+
ТОК: напиток (Фрезени�
ус Каби ООО) . . . . . . . . . . . 246

КЛАСС42 XIX. S00/T98. Травмы, отравления и некоторые другие
последствия воздействия внешних причин
T36/T50.42 Отравление лекар/
ственными средствами, ме/
дикаментами и биологиче/
скими веществами

T45.42 Отравление препарата/
ми преимущественно сис/
темного действия и гемато/
логическими агентами, не
классифицированное в дру/
гих рубриках (T45.1.0* Ин/
токсикация метотрексатом)

ФОЛАЦИН: табл. (Jad�
ran Galenski
Laboratorij). . . . . . . . . . . . . . . 315

T80/T88.42 Осложнения хирур/
гических и терапевтических
вмешательств, не классифици/
рованные в других рубриках
T88.42 Другие осложнения хи/
рургических и терапевтиче/
ских вмешательств, не клас/
сифицированные в других
рубриках (T88.9 Осложне/
ние хирургического и тера/
певтического вмешательства
неуточненное)

ДЕКСАЛГИН®: р+р для
в/в и в/м введ. (Ber�
lin�Chemie AG/Menarini
Group) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 119

ДЕКСАЛГИН® 25: табл.
п.п.о. (Berlin�Chemie
AG/Menarini Group). . . . . 124

КЕТОНАЛ®: р+р для в/в и
в/м введ. (Сандоз ЗАО) . . 154

КЕТОНАЛ® ДУО: капс. с
модиф. высвоб. (Сандоз
ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 158

ФЛАМАКС®: р+р для в/в
и в/м введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 310



КЛАСС43 XXI. Z00/Z99. Факторы, влияющие на состояние здоровья и
обращения в учреждения здравоохранения
Z00/Z13.43 Обращения в уч/
реждения здравоохранения
для медицинского осмотра и
обследования
Z03.43 Медицинское наблюде/
ние и оценка при подозрении
на заболевание или патологи/
ческое состояние (Z03.1 На/
блюдение при подозрении на
злокачественную опухоль)

ГАДОВИСТ®: р+р для в/в
введ. (Bayer Pharmaceu�
ticals AG) . . . . . . . . . . . . . . . . 107

Z40/Z54.43 Обращения в уч/
реждения здравоохранения
в связи с необходимостью
проведения специфических
процедур и получения меди/
цинской помощи
Z51.43 Другие виды медицин/
ской помощи (Z51.0 Курс
радиотерапии, Z51.1 Химио/
терапия по поводу новообра/
зования)

БАКТИСТАТИН®: капс.
(STADA CIS) . . . . . . . . . . . . . 75

ВОБЭНЗИМ: табл. п.о.
раствор./кишечн. (Mucos
Pharma GmbH & Co,
KG). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100

ГРАНОЦИТ® 34: лиоф.
д/р+ра для в/в и п/к введ.
(Представительство
Акционерного общества
«Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 114

МИКОСИСТ®: капс.; р+р
д/инф. (Gedeon Richter) . . 179

ПИКНОГЕНОЛ+ЭКСТ+
РА: капс. (Кобра Ин�
терФарм) . . . . . . . . . . . . . . . 225

ПОЛИОКСИДОНИЙ®:
лиоф. д/р+ра д/ин. и
местн. прим.; супп.
ваг./рект. (Петровакс
фарм НПО) . . . . . . . . . . . . . 228

СУПРАДИН®: табл. п.о.;
табл. шип. (Bayer Consu�
mer Care AG) . . . . . . . . . . . . 249

ЭРАЛЬФОН®: р+р для
в/в и п/к введ. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . 342

ЭССЕНЦИАЛЕ® Н: р+р
для в/в введ. (Предста�
вительство Акционер�
ного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 369

ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОР+
ТЕ Н: капс. (Представи�
тельство Акционерного
общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . 371

Z54.43 Период выздоровления
СУПРАДИН®: табл. п.о.;
табл. шип. (Bayer Consu�
mer Care AG) . . . . . . . . . . . . 249
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44 Азоксимера бромид* Глава 2

ГЛАВА 2. ОПИСАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Азоксимера бромид*
(Azoximer bromide*)44

� Синонимы
Полиоксидоний®

44: лиоф.
д/р+ра д/ин. и местн.
прим., супп. ваг./рект.,
табл. (Петровакс фарм НПО) . . . . . . . 228

АКНОМИД Д®

(AKNOMID D)

Дактиномицин* . . . . . . . . . . . . . . . 119

Адиком ООО (Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен/
ного введения
и перфузии. . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
дактиномицин. . . . . . . . . . . . . 0,5 мг

вспомогательное вещество: рео+
полиглюкин, раствор для инфу+
зий (10% раствор декстрана, с мо+
лекулярной массой от 3000 до
4000, в изотоническом растворе
натрия хлорида) — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная жид+
кость золотистого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Противоопухолевое, антибак�
териальное, противогрибковое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Фарма+
кологическое действие дактиномици+
на преимущественно противоопухо+
левое, однако, кроме того, препарат
обладает антибактериальным, проти+
вогрибковым эффектом.
В основе механизма противоопухоле+
вого действия препарата лежит обра+
зование комплекса с ДНК и наруше+
ние ее матричной активности. При
этом дактиномицин интеркалирует
между парами азотистых оснований
гуанин+цитозин ДНК и препятствует
движению РНК+полимеразы, нару+
шая т.о. транскрипцию.
Имеются сведения об ингибирующем
влиянии на топоизомеразу II.
Противоопухолевый эффект не зави+
сит от фазы клеточного цикла.
Препарат обладает антибактериаль+
ным эффектом в отношении грампо+
ложительных и грамотрицательных
бактерий и противогрибковым дейст+
вием, однако, вследствие высокой
токсичности (ЛД50 — 0,791), в качест+
ве противомикробного средства не
применяется. Кроме того, дактино+
мицин обладает иммунодепрессив+
ной активностью.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При в/в
введении препарат накапливается в
ядерных клетках, в незначительной
степени проникает через ГЭБ (<10%);
проникает через плаценту. В значите+
льной степени связывается с белками
тканей.
Метаболизируется слабо. T1/2 состав+
ляет 36 ч. Выводится с желчью — 50%
в неизмененном виде, почками — 10%
в неизмененном виде. При болюсных
в/в инфузиях дактиномицина у взрос+



лых в дозах от 0,7 до 1,5 мг/м2 — Cmax

препарата в количестве 25,1 нг/мл от+
мечается через 15 мин после введения.
Средняя величина концентрации
дактиномицина через 6 ч составляет
2,67 мг/л.
ПОКАЗАНИЯ
• нефробластома (опухоль Вильмса);
• рабдомиосаркома;
• саркома Юинга;
• несеминомные злокачественные

опухоли яичка;
• трофобластические опухоли;
• местнорецидивирующие или мест+

нораспространенные с�олидные
опухоли:

+ в сочетании с радиотерапией;
+ в предооперационном и послеопера+
ционном периодах.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

(в т.ч. гиперчувствительность в
анамнезе) дактиномицина или ком+
понентов препарата Акномид Д®;

• ветряная оспа, опоясывающий ли+
шай (опоясывающий герпес, Herpes
zoster): может развиться тяжелое ге+
нерализованное заболевание, кото+
рое может закончиться смертель+
ным исходом;

• угнетение функции костного мозга,
выраженная цитопеническая реак+
ция при лекарственной или радиа+
ционной терапии (в анамнезе);

• выраженные нарушения функции
печени, печеночная недостаточ+
ность;

• гиперурикемия;
• беременность;
• грудное вскармливание;
• детский возраст до 6 мес.

С осторожностью: пациенты старше
65 лет (повышенный риск миелосуп+
рессии); подагра или почечные конк+
ременты (уратный нефролитиаз) в
анамнезе (риск гиперурикемии);
предшествующая цитотоксическая
или лучевая терапия; после проведе+
ния химиотерапии или лучевой тера+

пии; одновременный прием с живыми
вирусными вакцинами.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. В/в.
В/в инфузионное введение препара+
та Акномид Д® должно проводиться
только в условиях стационара.
Дозу препарата Акномид Д® подбира+
ют индивидуально, в зависимости от
переносимости препарата пациентом,
а также от выбранной программы
противоопухолевой терапии. Суточ+
ная доза как для взрослых, так и для
детей не должна превышать 15 мкг/кг
или 400–600 мкг/м2 в течение 5–7
дней. Обычно доза для взрослых со+
ставляет 500 мкг в день в/в максимум
в течение 5–7 дней. При расчете дозы
у пациентов с ожирением или отека+
ми следует учитывать площадь по+
верхности тела, чтобы доза соответст+
вовала сухой массе тела. Детям на+
значают 15 мкг/кг/сут в/в в течение 5
дней. Существует альтернативный
курс — общая доза 2500 мкг/м2/нед
в/в. Как для взрослых, так и для де+
тей, повторный курс лечения препа+
ратом может быть проведен не ранее
чем через 3 нед (при условии исчез+
новения всех признаков токсических
эффектов).
При нефробластоме (опухоль Виль�
мса) рекомендуемая доза составляет
15 мкг/кг/сут в течение 5 дней в/в в
сочетании с другими химиотерапев+
тическими средствами в различных
схемах лечения, также препарат на+
значается в дозе 45 мкг/кг в/в при
опухоли Вильмса.
При саркоме Юинга препарат назна+
чается в дозе 1,25 мг/м2 в/в струйно в
течение 3–5 мин в 1+й день каждые 42
дня.
При несеминомных злокачественных
опухолях яичника рекомендуемая
доза составляет 1000 мкг/м2 в/в в 1+й
день лечения в сочетании с цикло+
фосфамидом, блеомицином, винбла+
стином и цисплатином.
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При трофобластических опухолях ре+
комендуемая доза составляет 12
мкг/кг/сут в течение 5 дней в качест+
ве монотерапии и в дозе 500 мкг в/в в
1+й, 2+й дни как компонент комбини+
рованного режима с этопозидом, ме+
тотрексатом, кальция фолинатом,
винкристином, циклофосфамидом и
цисплатином.
Возможно применение комбиниро+
ванной терапии дактиномицином и
винкристином вместе с хирургиче+
ским лечением и радиотерапией, при
этом дактиномицин и винкристин
применяют в течение 7 циклов, т.о.
продолжительность поддерживаю+
щей терапии составляет приблизите+
льно 15 мес.
При рабдомиосаркоме используют
следующие комбинации: винкристин
и дактиномицин; винкристин, дакти+
номицин и циклофосфамид
(VAC+терапия), а также все четыре
препарата последовательно.
При местнорецидивирующих или
местнораспространенных с�олидных
опухолях в сочетании с радиотера+
пией обычная курсовая доза дактино+
мицина для взрослых составляет 500
мкг/сут в/в максимум в течение 5–7
дней, для детей — 15 мкг/кг или 400
мкг/м2/сут соответственно.
Препарат Акномид Д® вводится в/в в
виде 0,05% раствора реополиглюкина.
Он может быть добавлен в инфузион+
ные растворы: 5% раствор декстрозы
или 0,9% раствор натрия хлорида.
Препарат Акномид Д® можно также
применять методом изолированной
перфузии. Преимуществом метода
является минимальное попадание
препарата в другие регионы через си+
стемный кровоток и пролонгирован+
ное воздействие на опухоль.
Доза препарата может быть сущест+
венно выше дозы, используемой при
системном пути введения, при этом
опасность возникновения токсичес+
ких эффектов обычно меньше.
Средние дозы: 50 мкг/кг для нижних
конечностей и органов таза; 35 мкг/кг

для верхних конечностей. Пациентам
с ожирением, а также в случаях пред+
варительного лечения химиотерапев+
тическими препаратами и облучени+
ем рекомендуется назначать меньшие
дозы препарата.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Токсиче+
ские реакции на дактиномицин явля+
ются частыми и могут быть тяжелы+
ми. Исключая тошноту и рвоту, они
обычно не обнаруживаются ранее 2–4
дней после окончания курса терапии и
могут не быть максимально выражен+
ными в течение 1–2 нед.
Общие расстройства: недомогание,
повышенная утомляемость, вялость,
сонливость, лихорадка, мышечные
боли, гипокальциемия.
Со стороны системы крови и лимфа�
тической системы: анемия (вплоть до
апластической анемии), агранулоци+
тоз, лейкопения, тромбоцитопения,
панцитопения, ретикулоцитопения.
Желудочно�кишечные расстройства:
хейлит, эзофагит, язвенный стоматит,
фарингит, анорексия, тошнота, рвота,
дисфагия, боли в животе, диарея, же+
лудочно+кишечные язвы, проктит.
Расстройства гепатобилиарной сис�
темы: токсическое поражение пече+
ни (с возможным развитием гепати+
та), желтуха, холестаз, повышение
уровня печеночных ферментов (чаще
всего ассоциированное с холестазом),
печеночная недостаточность.
Со стороны кожи и подкожной клет�
чатки: алопеция, сыпь, акне, рецидив
эритемы или усиление пигментации
участков кожи, которые ранее под+
вергались облучению; синдром Сти+
венса+Джонсона, токсический эпи+
дермальный некролиз, многоформ+
ная эритема. Имеются сообщения об
эпидермолизе, эритеме и отеке, ино+
гда довольно выраженных, возник+
ших при регионарной перфузии ко+
нечности.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: пневмонит, интерстициальное



заболевание легких, особенно при
долгосрочном лечении.
Сосудистые расстройства: первичный
тромбоз печеночных вен, облитериру+
ющий эндофлебит печеночных вен.
Со стороны иммунной системы: по+
вышенный риск развития вторич+
ных инфекционных заболеваний,
сепсис (включая нейтропенический
сепсис).
Нарушения обмена веществ, метабо+
лизма, задержка роста.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Другие про+
тивоопухолевые препараты и лучевая
терапия потенцируют эффект дакти+
номицина.
При одновременном применении
дактиномицина с препаратами, ока+
зывающими миелотоксическое дей+
ствие, возможно усиление токсичес+
кого эффекта.
При одновременном применении
дактиномицина с урикозурическими
средствами повышается риск возник+
новения нефропатии.
При сочетанном применении с доксо+
рубицином возможно усиление кар+
диотоксического действия.
Дактиномицин ослабляет иммунный
ответ на введение инактивированных
вирусных вакцин; на фоне терапии с
использованием этого препарата не+
обходимо воздержаться от вакцина+
ции живыми вирусными вакцинами.
Применение дактиномицина ослаб+
ляет эффект витамина К.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, диарея, стоматит,
язвы ЖКТ, выраженное угнетение ге+
мопоэза, острая почечная недостаточ+
ность, возможен летальный исход.
Лечение: симптоматическое и поддер+
живающее. Рекомендуется частый
контроль функции почек, печени и
костного мозга.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
Акномид Д® должен применяться то+
лько под тщательным наблюдением
врача, имеющего опыт применения

противоопухолевых химиотерапевти+
ческих препаратов.
Симптомы тошноты и рвоты, разви+
вающиеся в течение первых часов по+
сле введения лекарственного препа+
рата, можно купировать противо+
рвотными ЛС.
Искажает результаты биологиче+
ских проб, используемых для опре+
деления эффективности антибакте+
риальных ЛС.
При проведении совместной лучевой
терапии увеличивается риск разви+
тия токсических реакций со стороны
ЖКТ и угнетения костного мозга.
С особой осторожностью препарат
назначают во время 2+месячной тера+
пии правосторонней опухоли Виль+
мса, при этом отмечаются гепатоме+
галия и повышение активности пече+
ночных трансаминаз.
Усиливает действие лучевой терапии.
Приготовление раствора, вследствие
высокой токсичности, рекомендуется
проводить в шкафу с биологической
защитой класса 2 с ламинарным пото+
ком. Персонал, осуществляющий его
приготовление, должен надевать хи+
рургические перчатки и закрытый
(хирургического типа) халат с завя+
занными манжетами.
При случайном попадании препарата
в глаза следует немедленно промыть
большим количеством воды, а затем
обратиться за консультацией к офта+
льмологу.
При попадании на кожу необходимо
промыть загрязненную поверхность
большим количеством воды в тече+
ние 15 мин.
При развитии выраженной миелосуп+
рессии терапия препаратом Акномид
Д®, особенно в тех случаях, когда он
применяется в комбинации с другими
противоопухолевыми препаратами,
должна быть прекращена до восста+
новления функции костного мозга,
обычно это занимает около 3 нед.
Осложнения после применения ме+
тодики перфузии в основном связа+
ны с количеством лекарственного
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препарата, поступившего в систем+
ный кровоток, и могут характеризо+
ваться угнетением кроветворной
функции, абсорбцией токсических
продуктов распада из участка мас+
сивной деструкции опухолевой тка+
ни, повышенной восприимчивостью
к инфекциям, ухудшением заживле+
ния ран и поверхностным изъязвле+
нием слизистой желудка; другие не+
желательные эффекты могут вклю+
чать отек вовлеченной конечности,
повреждение мягких тканей в зоне
перфузии и (возможно) венозные
тромбозы.
Имеются сообщения, свидетельству+
ющие об учащении случаев возник+
новения вторичных злокачественных
новообразований, включая лейке+
мию, после применения схем лече+
ния, включающих дактиномицин, не+
зависимо от одновременного назна+
чения лучевой терапии.
Женщинам и мужчинам во время ле+
чения и в течение 3 мес после оконча+
ния терапии препаратом Акномид Д®

следует использовать надежные спо+
собы контрацепции.
В процессе лечения препаратом Ак+
номид Д® необходимо ежедневно
проводить определение содержания
тромбоцитов и лейкоцитов. При су+
щественном уменьшении количест+
ва тромбоцитов или лейкоцитов
следует прекратить введение препа+
рата до восстановления функции
костного мозга (обычно это занима+
ет около 3 нед). Показано также сис+
тематическое определение активно+
сти печеночных ферментов, билиру+
бина, проведение общего анализа
мочи.
Тошнота и рвота, обусловленные при+
менением препарата Акномид Д®, при+
водят к необходимости назначения
препарата прерывистыми курсами.
При попадании препарата под кожу
и в ткани следует прервать инфузию,
но оставить иглу на месте. Попыта+
ться извлечь через иглу излившийся
препарат; при необходимости ввести

антидот (1,6 мл 25% раствора тиосу+
льфата натрия с 3 мл воды для инъ+
екций; либо 4 мл 10% раствора тио+
сульфата натрия с 6 мл воды для
инъекций + 1 мл (50 мг) аскорбино+
вой кислоты). После введения анти+
дота иглу следует удалить. Конечно+
сти следует придать возвышенное
положение и наложить холодный
компресс на 45 мин.
Неиспользованный препарат следует
выбрасывать, предварительно прове+
дя обезвреживание 5% тринатрий
фосфатом в течение 30 мин.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Поскольку
препарат Акномид Д® способен ока+
зывать влияние на ЦНС (ощущение
усталости, головокружение) — в пе+
риод лечения необходимо воздержи+
ваться от вождения автотранспорт+
ных средств и занятий потенциально
опасными видами деятельности, тре+
бующими повышенной концентра+
ции внимания и быстроты психомо+
торных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения и перфузии,
0,5 мг/мл. В ампулах темного стекла, 1
мл. 5 амп. в пластиковом пенале. 1 пе+
нал в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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АНДРОКУР® (ANDROCUR®)

АНДРОКУР® ДЕПО
(ANDROCUR® DEPOT)
Ципротерон* . . . . . . . . . . . . . . . . . 334
Bayer Pharmaceuticals AG (Германия)

� Общее описание
СОСТАВ
Андрокур®

Таблетки 10 мг. . . . . . . . . . . 1 табл.
активное вещество:
ципротерона ацетат,
микро 20 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат — 64,1 мг; крах+
мал кукурузный — 44 мг; поливи+
дон 25000 — 1,35 мг; магния стеа+
рат — 0,25 мг; кремния диоксид
коллоидный микронизирован+
ный — 1 мг

Таблетки 50 мг. . . . . . . . . . . 1 табл.
активное вещество:
ципротерона ацетат,
микро 20 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат — 110,5 мг;
крахмал кукурузный — 59,5 мг;

поливидон 25000 — 2,5 мг; маг+
ния стеарат — 0,5 мг; диоксид
кремния коллоидный безвод+
ный — 2 мг

Таблетки 100 мг. . . . . . . . . . 1 табл.
активное вещество:
ципротерона ацетат,
микро 20 . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат — 193 мг, крах+
мал кукурузный — 100 мг, пови+
дон 25000 — 4 мг, магния стеа+
рат — 3 мг

Андрокур® Депо
Раствор для внутримы/
шечного введения масля/
ный 100 мг/мл . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
ципротерона ацетат . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: мас+
ло касторовое — 353,4 мг; бензил+
бензоат — 618, 6 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Андрокур® (10 мг): круглые
от белого до светло+желтого цвета таб+
летки, с риской на одной стороне и
гравировкой в виде шестиугольника,
внутри которого буквы «BW» — на
другой.
Андрокур® (50 мг): круглые белые или
слегка желтоватые таблетки, с риской
на одной стороне и гравировкой в
виде шестиугольника, внутри кото+
рого буквы «BV» — на другой.
Андрокур® (100 мг): капсуловидные,
от белого до светло+желтого цвета
таблетки. С обеих сторон риски вы+
давлено «LA», с обратной стороны —
шестиугольник.
Андрокур® Депо: прозрачная, от бес+
цветного до желтоватого цвета, жид+
кость.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Антиандрогенное, гестагенное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Андро�
кур®, 10 мг
Андрокур® представляет собой гормо+
нальный антиандрогенный препарат.
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Конкурентное вытеснение андроге+
нов в органах+мишенях приводит к
купированию симптомов при андро+
гензависимых состояниях, таких как
патологический рост волос при гир+
сутизме, андрогенная алопеция и по+
вышенная функция сальных желез
при акне и себорее. Снижение кон+
центрации андрогенов, обусловлен+
ное антигонадотропным действием
ципротерона, обеспечивает допол+
нительный терапевтический эф+
фект. Указанные изменения обрати+
мы после отмены препарата. При
комбинированном приеме с Диа+
не®+35 происходит подавление фун+
кции яичников.
Системная токсичность
Имеющиеся результаты проведен+
ных доклинических исследований
токсичности при многократном при+
менении препарата не предполагают
какого+либо специфического риска
для человека.
Эмбриотоксичность/тератоген�
ность
Исследования эмбриотоксичности
показали отсутствие тератогенного
эффекта после применения препара+

та в период органогенеза до развития
наружных половых органов. Прием
ципротерона в высоких дозах во
время гормональночувствительной
фазы дифференциации половых ор+
ганов приводил к появлению при+
знаков феминизации у плодов муж+
ского пола. Обследование новорож+
денных мальчиков, матери которых
получали ципротерон во время бере+
менности, не выявило каких+либо
признаков феминизации. Примене+
ние препарата Андрокур® во время
беременности противопоказано.
Генотоксичность и канцерогенность
В ходе первого ряда доклинических
исследований генотоксичности цип+
ротерона были получены отрицатель+
ные результаты. Однако показана
способность ципротерона образовы+
вать соединения с ДНК, в т.ч. увели+
чивать активность репарации ДНК в
клетках печени у разных видов жи+
вотных и в свежеприготовленной ку+
льтуре человеческих гепатоцитов.
Последствиями лечения ципротеро+
ном in vivo у самок крыс были более
частая встречаемость фокальных,
возможно предопухолевых, очагов в
печени с измененным ферментным
составом клеток и увеличение часто+
ты мутаций у трансгенных по бакте+
риальному гену крыс.
Клинический опыт и тщательно про+
веденные эпидемиологические ис+
следования не подтверждают увели+
чения встречаемости опухолей пече+
ни у людей. Исследования на грызу+
нах также не дают никаких указаний
на специфичный онкогенный потен+
циал ципротерона. Однако необходи+
мо учитывать, что половые гормоны
могут индуцировать рост определен+
ных гормонально зависимых тканей
и опухолей.
Андрокур®, 50 и 100 мг
Андрокур® Депо
Препарат Андрокур® — это антианд+
рогенный гормональный препарат.
Ципротерон но конкурентному меха+
низму угнетает действие андрогенов



на их органы+мишени, например за+
щищает предстательную железу от
воздействия андрогенов половых же+
лез и/или коры надпочечников. Цип+
ротерон обладает центральным анти+
гонадотропным действием, приводя+
щим к снижению синтеза тестостеро+
на в яичках и его содержания в сыво+
ротке крови. В результате подавляет+
ся андрогенная стимуляция ткани
предстательной железы.
У мужчин при применении препара+
та Андрокур® наблюдается угнетение
полового влечения, потенции и функ+
ции яичек. Эти эффекты полностью
обратимы и проходят после прекра+
щения лечения.
Антигонадотропный эффект ципро+
терона также проявляется в комбина+
ции с агонистами ГнРГ. Временное
увеличение концентрации тестосте+
рона в сыворотке крови, наблюдаемое
на первоначальном этапе терапии
агонистами ГнРГ, снижается при
приеме ципротерона.
Иногда при приеме высоких доз цип+
ротерона отмечалось увеличение
концентрации пролактина.
Системная токсичность
По данным стандартных доклиниче+
ских исследований, токсичности при
многократном длительном введении
не существует какого+либо специ+
фичного риска для человека.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Андро�
кур®, 10 мг
Абсорбция. Ципротерон полностью
всасывается после приема внутрь.
Абсолютная биодоступность ципро+
терона — около 88%.
Распределение. Cmax ципротерона в
плазме крови после приема дозы в 10
мг достигает 75 нг/мл в среднем через
1,5 ч. T1/2 ципротерона двухфазный:
первая фаза — 0,8 ч, вторая — 2,3 дня.
Общий клиренс ципротерона из
плазмы составляет 3,6 мл/мин/кг.
Ципротерон почти полностью связы+
вается с альбуминами плазмы. Около
3,5–4% ципротерона остаются несвя+

занными. Так как связь с белками
плазмы неспецифична, изменение со+
держания глобулина, связывающего
половые гормоны, не влияет на фар+
макокинетику ципротерона.
Метаболизм/биотрансформация.
Ципротерон метаболизируется путем
гидроксилирования и конъюгации.
Основной метаболит в плазме кро+
ви — 15β+гидроксипроизводное.
Выведение. Подвергается биотранс+
формации в печени, выводится в ос+
новном в виде метаболитов с желчью
и почками (T1/2 — 1,9 сут) в соотноше+
нии 3:7, часть выводится в неизме+
ненном виде с желчью. Метаболизм в
плазме крови происходит с той же
скоростью (T1/2 1,7 сут).
Ципротерон обладает длительным
T1/2, что при ежедневном приеме в те+
чение цикла приводит к его кумуля+
ции и повышению концентрации в
плазме в 2–2,5 раза.
Андрокур®, 50 мг
Абсорбция. Ципротерон полностью
всасывается после приема внутрь.
Абсолютная биодоступность ципро+
терона — около 88%.
Распределение. Cmax ципротерона в сы+
воротке крови после приема дозы в 50
мг достигает 140 нг/мл в среднем че+
рез 3 ч. Снижение концентрации цип+
ротерона носит двухфазный характер
и происходит в течение 24–120 ч с ко+
нечным T1/2 (43,9±12,8) ч. Общий
клиренс ципротерона из сыворотки
составляет (3,5±1,5) мл/мин/кг.
Ципротерон почти полностью связы+
вается с альбуминами плазмы. Около
3,5–4% ципротерона остаются несвя+
занными. Так как связь с белками не+
специфична, изменение содержания
глобулина, связывающего половые
гормоны, не влияет на фармакокине+
тику ципротерона.
Вследствие длительного периода вы+
ведения в конечной фазе элиминации
из плазмы, а также ежедневного при+
ема, вероятна кумуляция ципротеро+
на в сыворотке, в 3 раза б�ольшая при
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применении повторных доз за один
цикл лечения.
Метаболизм/биотрансформация.
Ципротерон метаболизируется путем
гидроксилирования и конъюгации.
Основной метаболит в плазме кро+
ви — 15β+гидроксипроизводное. Пер+
вая фаза метаболизма катализирует+
ся преимущественно изоферментом
цитохрома Р450 CYP3A4.
Выведение. Подвергается биотранс+
формации в печени, выводится в
основном в виде метаболитов с
желчью и почками (T1/2 — 1,9 сут) в
соотношении 3:7, часть выводится в
неизмененном виде с желчью. Мета+
болизм в плазме крови происходит с
той же скоростью (T1/2 — 1,7 сут).
Андрокур®, 100 мг
Абсорбция. Ципротерон полностью
всасывается после приема внутрь.
Абсолютная биодоступность ципро+
терона около 88%.
Распределение. Cmax ципротерона в сы+
воротке крови после приема дозы в
100 мг достигает (239,2±114,2) нг/мл
в среднем через (2,8±1,1)ч. Снижение
концентрации ципротерона в сыво+
ротке крови носит двухфазный ха+
рактер и происходит в течение 24–
120 ч с конечным T1/2 (42,8±9,7) ч. Об+
щий клиренс ципротерона из сыворот+
ки составляет (3,8±2,2) мл/мин/кг.
Ципротерон почти полностью связы+
вается с альбуминами плазмы. Около
3,5–4% ципротерона остаются несвя+
занными. Так как связь с белками не+
специфична, изменение содержания
глобулина, связывающего половые
гормоны, не влияет на фармакокине+
тику ципротерона. Вследствие дли+
тельного периода выведения в конеч+
ной фазе элиминации из плазмы, а
также ежедневного приема, вероятна
кумуляция ципротерона в сыворотке
в 3 раза б�ольшая при применении по+
вторных доз за один цикл лечения.
Метаболизм/биотрансформация.
Ципротерон метаболизируется путем
гидроксилирования и конъюгации.

Основной метаболит в плазме кро+
ви — 15β+гидроксипроизводное. Пер+
вая фаза метаболизма катализирует+
ся преимущественно изоферментом
цитохрома Р450 CYP3A4.
Выведение. Подвергается биотранс+
формации в печени, выводится в
основном в виде метаболитов с
желчью и почками (T1/2 — 1,9 сут) в
соотношении 3:7, часть выводится в
неизмененном виде с желчью. Мета+
болизм в плазме крови происходит с
той же скоростью (T1/2 — 1,7 сут).
Андрокур® Депо
После в/м введения ципротерона
ацетат медленно и полностью высво+
бождается. Абсолютная биодоступ+
ность ципротерона после в/м введе+
ния считается полной. Cmax —
(180±54) нг/мл, достигается через
2–3 дня. После чего наблюдается
снижение концентрации препарата в
плазме с Т1/2 — (4±1,1) дня. Общий
клиренс ципротерона из сыворотки
составляет (2,8±1,4) мл/мин/кг.
Ципротерон почти полностью связы+
вается с альбуминами плазмы крови.
Только 3,5–-4% находятся в крови в
свободном виде. Поскольку связь с
белками плазмы является неспеци+
фической, изменения уровня ГСПГ
(глобулина, связывающего половые
гормоны) не влияют на фармакоки+
нетику ципротерона.
Учитывая длительный T1/2 из плазмы
крови в конечной фазе распределе+
ния и принятую дозу, можно ожидать
кумуляцию ципротерона при приме+
нении повторных доз. Css достигается
примерно через 5 нед применения
препарата.
Метаболизм / биотрансформация.
Ципротерон метаболизируется пу+
тем гидроксилирования и конъюга+
ции. Основной метаболит в плазме
крови — 15β+гидроксипроизводное.
Первая фаза метаболизма катализи+
руется преимущественно изофермен+
том цитохрома Р450 CYP3A4.



Выведение. Небольшие количества
выводятся с желчью в неизменном
виде. Б�ольшая часть введенной дозы
выводится в виде метаболитов с
желчью и почками.
ПОКАЗАНИЯ. Андрокур®, 10 мг
Проявления андрогенизации средней
тяжести у женщин, такие как:
• гирсутизм средней степени тяжести

(патологическое оволосение лица и
тела средней степени тяжести);

• андрогенная алопеция средней сте+
пени тяжести (обусловленное анд+
рогенами облысение средней степе+
ни тяжести);

• тяжелые и среднетяжелые формы
угревой болезни (акне), сопровож+
дающиеся воспалением, образова+
нием узелков или риском возник+
новения рубцов, и себореи.

Препарат применяется в составе ком+
бинированной терапии с препаратом
Диане®+35 в случаях, когда не наблю+
дается клиническое улучшение в от+
вет на другое лечение и не были до+
стигнуты удовлетворительные резу+
льтаты при использовании только
препарата Диане®+35.
Андрокур®, 50 мг
• распространенный неоперабель+

ный или метастатический рак пред+
стательной железы при необходи+
мости подавления действия тесто+
стерона.

+ антиандрогенная терапия неоперабе+
льного рака предстательной железы;
+ уменьшение выраженности гипе+
рандрогении, наблюдающейся в на+
чале терапии агонистами гонадотро+
пин+рилизинг гормона (ГнРГ);
+ купирование «приливов» у больных
раком предстательной железы, полу+
чающих терапию агонистами ГнРГ,
или у пациентов, перенесших орхиэк+
томию;
• повышенное половое влечение при

сексуальных отклонениях.
Андрокур®, 100 мг
• распространенный неоперабель+

ный или метастатический рак пред+

стательной железы при необходи+
мости подавления действия тесто+
стерона:

+ антиандрогенная терапия неоперабе+
льного рака предстательной железы;
+ уменьшение выраженности гипе+
рандрогении, наблюдающейся в на+
чале терапии агонистами ГнРГ;
+ купирование приливов у больных
раком предстательной железы, полу+
чающих терапию агонистами ГнРГ,
или у пациентов, перенесших орхиэк+
томию.
Андрокур® Депо
• повышенное половое влечение при

сексуальных отклонениях;
• антиандрогенная терапия при не+

операбельной карциноме предста+
тельной железы.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Андро�
кур®, 10 мг
• беременность;
• грудное вскармливание;
• заболевания печени (в т.ч. синдром

Дубина+Джонсона, синдром Ротора,
опухоли печени, в т.ч. в анамнезе);

• идиопатическая желтуха или стой+
кий зуд во время предыдущей бере+
менности;

• герпес беременных в анамнезе;
• кахексия;
• тяжелая хроническая депрессия;
• менингиома (в т.ч. в анамнезе);
• тромбозы (артериальные и веноз+

ные) и тромбоэмболии в настоящее
время или в анамнезе (в т.ч. тром+
боз, тромбофлебит глубоких вен;
тромбоэмболия легочной артерии,
инфаркт миокарда, инсульт, цереб+
роваскулярные нарушения);

• тяжелая форма сахарного диабета с
диабетической ангиопатией;

• серповидно+клеточная анемия;
• дефицит лактазы, непереносимость

лактозы, глюкозо+галактозная
мальабсорбция;

• повышенная чувствительность к
любому из компонентов препарата;

• подростковый возраст (до заверше+
ния периода полового созревания).
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Следует также принимать во внима+
ние противопоказания для примене+
ния препарата Диане®+35, который
назначают в комбинации с препара+
том Андрокур®.
С осторожностью: пациентки с са+
харным диабетом; заболевания/со+
стояния, требующие соблюдения мер
предосторожности при применениии
препарата Диане®+35.
Андрокур®, 50 и 100 мг
Андрокур®Депо
• повышенная чувствительность к

ципротерону или другим компо+
нентам препарата;

• заболевания печени (в т.ч. синдром
Дубина+Джонсона, синдром Ротора);

• опухоли печени в анамнезе или в
настоящее время (за исключением
метастазов рака предстательной же+
лезы в печень);

• кахексия (за исключением кахексии
при раке предстательной железы);

• тяжелая хроническая депрессия;
• тромбозы и тромбоэмболия в на+

стоящее время;
• наличие менингиомы в настоящее

время или в анамнезе;
• дети и подростки до 18 лет.
С осторожностью: при наличии у па+
циентов с неоперабельным раком
предстательной железы тромбоза и
тромбоэмболии в анамнезе, тяжелой
формы сахарного диабета с ангиопа+
тией, серповидно+клеточной анемии
Андрокур® назначается только после
оценки индивидуального соотноше+
ния пользы и риска в каждом случае.
Пациенты с редкими наследственны+
ми заболеваниями непереносимости
молочного сахара, лактазной недо+
статочностью, синдромом мальабсор+
бции глюкозы и галактозы должны
применять данный препарат с осто+
рожностью.
При лечении повышенного полового
влечения при сексуальных расстрой�
ствах у мужчин Андрокур® 50 мг, Ан+
дрокур®Депо противопоказаны при
следующих состояниях и заболева+

ниях (помимо перечисленных выше
заболеваний и состояний):
• заболевания печени, сопровождаю+

щиеся нарушением ее функции;
• кахексия;
• тяжелый сахарный диабет с ангио+

патией;
• серповидно+клеточная анемия.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Андрокур®, 10 мг
Противопоказано при беременности
и в период грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И
ДОЗЫ. Андрокур®

Внутрь, запивая (при необходимо+
сти) небольшим количеством жидко+
сти. При появлении признаков про+
грессирования заболевания препарат
следует отменить.
Андрокур®, 10 мг
Для обеспечения надежной контра+
цепции и предотвращения нерегу+
лярных кровотечений препарат Анд+
рокур® принимают в сочетании с пре+
паратом Диане®+35.
Прием обоих препаратов начинают в
1+й день цикла (т.е. в 1+й день менст+
руального кровотечения).
Как правило, ежедневно принимают
по одной таблетке Андрокур® с 1+го
по 15+й день цикла лечения дополни+
тельно к Диане®+35.
В упаковке каждая таблетка марки+
руется днем недели, в который она
должна быть принята. Следует при+
нимать по одной таблетке препарата
Андрокур® и Диане®+35 в одно и то же
время каждый день, запивая неболь+
шим количеством воды. Необходимо
следовать по направлению стрелки,
пока все 15 табл. Андрокур® не будут
приняты. В последующие 6 дней при+
нимают только Диане®+35.
Когда через 21 день приема календар+
ная упаковка препарата Диане®+35 за+
кончится, следует 7+дневный пере+
рыв в приеме таблеток, во время ко+
торого должно начаться менструаль+
ноподобное кровотечение.



После 7+дневного перерыва незави+
симо от того, прекратилось ли менст+
руальноподобное кровотечение или
еще продолжается, прием таблеток
возобновляют из следующих кален+
дарных упаковок Андрокур® и Диа+
не®+35.
Если во время перерыва менструаль+
ноподобное кровотечение не насту+
пило, что случается чрезвычайно ред+
ко, следует прервать лечение и не во+
зобновлять прием таблеток до тех
пор, пока не будет исключена бере+
менность.
Прием пропущенных таблеток
Если пациентка забыла принять таб+
летку Диане®+35 в обычное время, то
это следует сделать не позже, чем в те+
чение последующих 12 ч. Если со вре+
мени обычного приема Диане®+35 про+
шло более 12 ч, контрацептивный эф+
фект в данном цикле может быть
ослаблен. Необходимо обратить вни+
мание на особые замечания, касающие+
ся контрацептивной надежности, а так+
же рекомендации по пропущенным
таблеткам, которые включены в ин+
формацию о препарате Диане®+35.
Если после данного цикла менструаль+
ноподобное кровотечение отсутствует,
перед возобновлением приема табле+
ток следует исключить беременность.
Пропуск таблеток Андрокур® может
привести к снижению терапевтиче+
ского эффекта и вызвать менструаль+
ноподобное кровотечение. Пропу+
щенную таблетку Андрокур® не при+
нимают (т.е. не следует принимать
двойную дозу, чтобы компенсировать
пропущенную таблетку) и возобнов+
ляют прием препарата в обычное вре+
мя вместе с препаратом Диане®+35.
Продолжительность лечения зависит
от степени тяжести патологических
признаков андрогенизации и их ди+
намики во время лечения. Препараты
необходимо принимать в течение не+
скольких месяцев. Терапевтический
эффект при акне и себорее обычно
проявляется быстрее, чем при гирсу+
тизме и алопеции.

После достижения клинического
улучшения следует попробовать про+
должить лечение только препаратом
Диане®+35.
Применение у определенных катего�
рий пациенток
Детский и подростковый возраст.
Изучение эффективности и безопас+
ности в рамках клинических исследо+
ваний с участием детей или подрост+
ков до 18 лет не проводилось.
Пожилой возраст. Препарат Андро+
кур® показан только женщинам ре+
продутивного возраста.
Печеночная недостаточность. При+
менение препарата Андрокур® проти+
вопоказано пациентам с заболевани+
ями печени.
Почечная недостаточность. Нет дан+
ных о необходимости изменять дозу у
данной категории пациенток.
Андрокур®, 50 и 100 мг
Антиандрогенная терапия неопера�
бельного рака предстательной желе�
зы: По 200–300 мг/сут (по 2 табл.
Андрокура® 50 мг или по 1 табл. Анд+
рокура® 100 мг 2–3 раза в день, дли+
тельно).
При улучшении состояния или до+
стижении ремиссии не следует пре+
рывать лечение или сокращать дози+
ровку.
Для сокращения первоначального уве�
личения уровня андрогенов при тера�
пии агонистами ГнРГ: Вначале — по
200 мг в день (по 2 табл. Андрокура®

50 мг или по 1 табл. Андрокура® 100
мг 2 раза в день) в качестве монотера+
пии в течение 5–7 дней, затем — по
200 мг в день в течение 3–4 нед в соче+
тании с агонистом ГнРГ в рекомендо+
ванной изготовителем дозировке.
Для лечения приливов жара на фоне
терапии аналогами ГнРГ или после ор�
хиэктомии: По 50–100 мг/сут (по 1–3
табл. Андрокура® 50 мг или по 0,5–1,5
табл. Андрокура® 100 мг в день), при
необходимости с последующим уве+
личением дозы до 300 мг в день (по 2
табл. Андрокура® 50 мг или по 1 табл.
Андрокура® 100 мг 3 раза в день).
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Андрокур®, 50 мг
При повышенном половом влечении
при сексуальных расстройствах. Как
правило, лечение начинают с 1 табл.
препарата Андрокур® 50 мг 2 раза в
сутки. При необходимости дозу мож+
но увеличить до 200–300 мг в сутки
(по 2 табл. 2–3 раза в день) на корот+
кий период. При достижении удов+
летворительного результата следует
попытаться снизить дозу препарата
до минимальной эффективной. В бо+
льшинстве случаев достаточно при+
нимать по 50 мг/сут (по 1/2 табл. 2
раза в день). При подборе поддержи+
вающей дозы или отмене терапии
дозу следует снижать постепенно. С
этой целью суточную дозу рекомен+
дуется сокращать на 1 табл., или луч+
ше на 0,5 табл., с интервалом в неско+
лько недель. Для достижения устой+
чивого терапевтического эффекта
следует принимать препарат Андро+
кур® в течение длительного времени,
по возможности с одновременным
проведением психотерапии.
Применение у определенных катего�
рий пациентов
Детский и подростковый возраст
Андрокур® не рекомендуется приме+
нять у детей и подростков до 18 лет
из+за недостаточной информации по
эффективности и безопасности у дан+
ной категории пациентов.
Пожилой возраст. Нет данных о необ+
ходимости изменять дозу препарата у
пожилых пациентов.
Печеночная недостаточность. При+
менение препарата Андрокур® проти+
вопоказано у пациентов с заболева+
ниями печени (до тех пор, пока пока+
затели функции печени не нормали+
зуются).
Почечная недостаточность. Нет дан+
ных о необходимости изменять дозу у
данной категории пациентов.
Андрокур® Депо
В/м, медленно, глубоко в мышцу.
Как и все масляные растворы Андро+
кур® Депо вводят только в/м и очень

медленно. В некоторых случаях мик+
роэмболия легочной артерии масля+
ным раствором может вызывать по+
явление таких признаков и симпто+
мов как кашель, одышка и боль в гру+
ди. Возможно возникновение и дру+
гих признаков и симптомов, в т.ч. ва+
зовагальные реакции (например не+
домогание, повышенное потоотделе+
ние, головокружение, парестезии или
обморок). Эти реакции могут возни+
кать во время или сразу же после инъ+
екции и являются обратимыми. В та+
ких случаях обычно используют под+
держивающую терапию (например
ингаляция кислородом). Необходи+
мо избегать внутрисосудистого вве+
дения препарата.
Антиандрогенная терапия при неопе�
рабельной карциноме предстательной
железы: По 300 мг в/м каждые 7 дней.
При улучшении состояния или дости+
жении ремиссии не следует прерывать
лечение или сокращать дозировку.
Снижение полового влечения при сек�
суальных отклонениях: Обычно по
300 мг (1 амп.) в/м каждые 10–14
дней. В исключительных случаях,
когда этой дозы недостаточно, можно
вводить по 600 мг (2 амп.) каждые
10–14 дней (предпочтительно по 3 мл
в правую и левую ягодицу). При до+
стижении удовлетворительного резу+
льтата лечения следует попытаться
сократить дозу, постепенно увеличи+
вая интервалы между инъекциями.
Для достижения устойчивого тера+
певтического эффекта следует при+
нимать Андрокур® Депо в течение
длительного времени, по возможно+
сти с одновременным проведением
психотерапии.
Применение у определенных катего�
рий пациентов
Детский и подростковый возраст
Андрокур® Депо не рекомендуется
применять у детей и подростков до 18
лет из+за недостаточной информации
по эффективности и безопасности у
данной категории пациентов.



Пожилой возраст. Нет данных о не+
обходимости изменять дозу препара+
та у пожилых пациентов.
Печеночная недостаточность. Приме+
нение препарата Андрокур® Депо про+
тивопоказано у пациентов с заболева+
ниями печени (до тех пор, пока показа+
тели печени не нормализуются).
Почечная недостаточность. Нет дан+
ных о необходимости изменять дозу у
данной категории пациентов.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Андро�
кур®, 10 мг
Самыми распространенными побоч+
ными эффектами у пациенток, при+
нимающих препарат Андрокур® 10
мг, являются кровянистые выделе+
ния из влагалища, повышение массы
тела и снижение настроения.
Наиболее серьезным побочным дей+
ствием препарата Андрокур® 10 мг
является развитие доброкачествен+
ных и злокачественных опухолей пе+
чени, которые могут приводить к уг+
рожающим жизни внутрибрюшным
кровотечениям.
Ниже перечислены побочные эффек+
ты препарата Андрокур® 10 мг, исхо+
дя из постмаркетинговых исследова+
ний и совокупного опыта, частота ко+
торых не может быть определена.
Доброкачественные, злокачественные
и неуточненные новообразования
(включая кисты и полипы): доброкаче+
ственные и злокачественные опухоли
печени (см. «Особые указания»).
Со стороны иммунной системы: реак+
ции гиперчувствительности.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: уменьшение массы тела, увели+
чение массы тела, гипергликемия.
Нарушения психики: депрессия, по+

вышение либидо, понижение либидо.
Со стороны ЖКТ: внутрибрюшные
кровотечения (см. «Особые указа+
ния»).
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нарушения функции печени,
желтуха, гепатит.

Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: сыпь.
Со стороны половых органов и молоч�
ной железы: напряжение, болезнен+
ность молочных желез, отсутствие
овуляции, ациклические кровотече+
ния или отсутствие менструальнопо+
добных кровотечений, кровянистые
выделения из влагалища (см. «Осо+
бые указания»).
На фоне комбинированной терапии
происходит торможение овуляции,
поэтому возникает состояние, при ко+
тором зачатие невозможно.
Следует также учитывать побочные
эффекты, указанные в инструкции по
применению препарата Диане®+35.
Андрокур®, 50, 100 мг, Андрокур® Депо
Наиболее часто наблюдаемые побоч+
ные действия: снижение либидо, им+
потенция и обратимое подавление
сперматогенеза.
Наиболее серьезные побочные дейст+
вия: гепатотоксичность, развитие
доброкачественных и злокачествен+
ных опухолей печени, которые могут
привести к внутрибрюшинному кро+
вотечению и развитию тромбоэмбо+
лических процессов.
Нежелательные явления, о которых
сообщалось при применении препара+
та Андрокур®, перечислены ниже. Ча+
стота определена как: очень часто
(≥1/10); часто (от ≥1/100 до <1/10);
нечасто (от ≥1/1000 до <1/100); редко
(от ≥1/10000 до <1/1000); очень редко
(<1/10000). Для нежелательных эф+
фектов, выявленных только в процес+
се постмаркетинговых наблюдений и
для которых не удается оценить часто+
ту, указано «частота неизвестна».
Со стороны кроветворной системы:
частота неизвестна — анемия**.
Со стороны иммунной системы: ред+
ко — реакции гиперчувствительности.
Нарушения психики: часто — депрес+
сия, подавленное настроение, чувст+
во беспокойства (временно).
Со стороны сосудов: частота неизве+
стна — тромбоз и тромбоэмболии *' **
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Для Андрокур® Депо дополнительно
Со стороны сосудов: частота неизве+
стна — масляная микроэмболия ле+
гочной артерии*, вазовагальные ре+
акции*
Со стороны системы дыхания: час+
то — одышка*.
Со стороны ЖКТ: частота неизвест+
на — внутрибрюшинное кровотечение.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — желтуха, гепатит, пе+
ченочная недостаточность*.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — сыпь.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы: частота неизвестна — остеопороз.
Со стороны половых органов и молоч�
ных желез: очень часто — обратимое
подавление сперматогенеза, сниже+
ние либидо, эректильная дисфунк+
ция; часто — гинекомастия.
Прочие: часто — увеличение или сни+
жение массы тела, повышенная утом+
ляемость, приливы, повышенная по+
тливость; очень редко — развитие доб+
рокачественных или злокачественных
опухолей печени*; частота неизвест+
на — развитие менингиомы***
* Нежелательные явления, для кото+
рых можно найти более подробную
информацию в разделе «Особые ука+
зания».
** Нежелательные явления, для кото+
рых не доказана причинная взаимо+
связь с приемом препарата Андрокур®.
*** Следует обратиться к разделу
«Противопоказания».
Для обозначения конкретной побоч+
ной реакции приводится наиболее
подходящий термин из MedDRA —
медицинского словаря для норматив+
но+правовой деятельности (вер+
сия 8.0). Синонимы или близкие по
смыслу состояния не перечисляются,
но их также следует принимать во
внимание.
У мужчин на фоне лечения Андроку+
ром® снижаются половое влечение и
потенция, кроме того подавляется
функция половых желез. Эти измене+

ния носят обратимый характер и про+
ходят после отмены терапии.
В течение нескольких недель в резу+
льтате антиандрогенного и антигона+
дотропного действий Андрокура® про+
исходит подавление сперматогенеза,
который постепенно восстанавлива+
ется через несколько месяцев после
отмены терапии. У мужчин прием Ан+
дрокура® может приводить к разви+
тию гинекомастии (что иногда сопро+
вождается повышенной тактильной
чувствительностью и болезненностью
сосков), которая обычно проходит по+
сле отмены препарата или снижения
дозы. Как и при использовании дру+
гих антиандрогенных препаратов, вы+
зываемый Андрокуром® длительный
дефицит андрогенов может приводить
к развитию остеопороза.
Сообщалось о развитии доброкачест+
венных церебральных менингиом в
связи с длительным (в течение неско+
льких лет) приемом Андрокура® в
дозе 25 мг и более (см. «Противопока+
зания» и «Особые указания»).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Андрокур®,
10 мг
Но фоне приема препарата Андро+
кур® возможно изменение потребно+
сти в пероральных гипогликемиче+
ских средствах или инсулине.
Исследования, касающиеся лекарст+
венного взаимодействия, не проводи+
лись, но т.к. препарат Андрокур® ме+
таболизируется изоферментом
CYP3A4, ожидается, что кетокона+
зол, итраконазол, клотримазол, рито+
навир и другие мощные ингибиторы
изофермента CYP3A4 будут ингиби+
ровать метаболизм ципротерона. И
соответственно, индукторы изофер+
мента CYP3A4, такие как рифампи+
цин, фенитоин, и препараты, содер+
жащие зверобой продырявленный,
могут снижать концентрацию ципро+
терона в плазме крови.
При хроническом алкоголизме фоне
применения высоких доз препарата
возможно снижение (ослабление)



эффекта терапии при лечении повы+
шенного полового влечения у муж+
чин. Нет данных, позволяющих пред+
положить снижение терапевтическо+
го эффекта препарата Андрокур® при
умеренном употреблении алкоголя.
Андрокур®, 50, 100 мг
Андрокур® Депо
Несмотря на отсутствие клинических
исследований взаимодействий, мож+
но ожидать, что кетоконазол, итрако+
назол, клотримазол, ритонавир и дру+
гие сильные ингибиторы CYP3A4 бу+
дут подавлять метаболизм ципроте+
рона ацетата, который метаболизиру+
ется изоферментом CYP3A4. С дру+
гой стороны индукторы CYP3A4, та+
кие как рифампицин, фенитоин и
препараты, содержащие зверобой,
могут снижать концентрацию ципро+
терона ацетата.
Исходя из результатов исследований
in vitro, при высоких терапевтических
дозах ципротерона ацетата (100 мг 3
раза в день) возможно ингибирова+
ние изоферментов системы цитохро+
ма Р450, таких как CYP2C8, 2С9,
2С19, 3А4 и 2D6. Тем не менее, в ис+
следованиях in vivo взаимодействие с
субстратами CYP2C8 (например пи+
оглитазон, росиглитазон) не изуча+
лось и не фиксировалось.
При совместном применении высо+
ких доз ципротерона с ингибиторами
ГМГ+КоА+редуктазы (статинами),
которые также метаболизируются
преимущественно изоферментом
CYP3A4, может повыситься риск раз+
вития миопатии и рабдомиолиза, ко+
торые связаны с приемом статинов.
Пациенты с сахарным диабетом нуж+
даются в тщательном медицинском
наблюдении, поскольку может изме+
ниться потребность в пероральных
гипогликемических средствах или
инсулине.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Андрокур®, 10 мг
В исследованиях острой токсичности
после однократного приема препара+
та было выявлено, что ципротерона

ацетат, активный компонент препа+
рата Андрокур®, может считаться
практически нетоксичным вещест+
вом. Риск острой интоксикации пос+
ле однократного случайного приема
дозы, в несколько раз превышающей
рекомендуемую терапевтическую
дозу, маловероятен.
Андрокур®, 50 и 100 мг
Андрокур® Депо
Исследования острой токсичности
после однократного применения пре+
парата показали, что ципротерона
ацетат может считаться практически
нетоксичным веществом. Также ма+
ловероятен риск острой интоксика+
ции после однократного случайного
приема дозы, в несколько раз превы+
шающей рекомендуемую терапевти+
ческую дозу.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Андрокур®,
10 мг
Перед началом лечения следует про+
вести общее медицинское и гинеко+
логическое обследование (включая
обследование молочных желез и ци+
тологическое исследование эпителия
шейки матки). Также необходимо
исключить беременность.
Влияние на печень. В ходе лечения не+
обходим периодический контроль
функции печени.
Перед началом лечения, периодиче+
ски во время лечения и при появле+
нии любых симптомов или призна+
ков гепатотоксичности необходимо
проводить исследования функции
печени. При подтвержденной гепато+
токсичности терапию препаратом
Андрокур® рекомендуется отменить.
На фоне применения препарата Анд+
рокур® отмечалось развитие доброка+
чественных и злокачественных опу+
холей печени, которые могут приво+
дить к угрожающим жизни внутри+
брюшным кровотечениям. При уве+
личении печени, появлении сильной
боли в верхних отделах живота или
клинической картины внутрибрюш+
ного кровотечения необходимо учи+
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тывать возможность наличия у паци+
ентки опухоли печени.
Сахарный диабет. У пациенток с са+
харным диабетом может понадобить+
ся коррекция дозы пероральных ги+
погликемических средств или инсу+
лина. Пациентки с сахарным диабе+
том во время лечения препаратом Ан+
дрокур® должны находиться под на+
блюдением врача.
Комбинированное лечение. Если при
комбинированной терапии в ходе
3+недельного периода приема табле+
ток наблюдаются мажущие кровяни+
стые выделения, лечение прерывать
не следует. Однако при стойких или
повторяющихся несвоевременных
кровотечениях необходимо провести
гинекологическое обследование с це+
лью исключения заболевания орга+
нического характера.
Ввиду необходимости дополнительно+
го приема препарата Диане®+35 следует
также учесть все противопоказания и
всю информацию, содержащуюся в ин+
струкции по применению Диане®+35.
Препарат Андрокур® содержит 63 мг
лактозы в 1 табл. Пациентки с редкой
наследственной непереносимостью
лактозы, дефицитом лактазы, синд+
ромом глюкозо+галактозной мальаб+
сорбции не должны применять дан+
ный препарат.
Отсутствие кровотечения отмены.
Если во время перерыва или после
прекращения применения препарата
менструальноподобное кровотечение
не наступило в течение 7 дней, что
случается чрезвычайно редко, следу+
ет прервать лечение и не возобнов+
лять прием таблеток до тех пор, пока
не будет исключена беременность.
Менингиомы. Сообщалось о развитии
менингиом (единичные и множест+
венные) в связи с длительным (в те+
чение нескольких лет) приемом пре+
парата Андрокур® в дозе 25 мг и бо+
лее. В случае диагностирования ме+
нингиомы у пациентов, принимаю+
щих Андрокур® в дозе 10 мг, лечение
препаратом следует прекратить.

Влияние на способность к управлению
транспортными средствами и меха�
низмами. Исследования, касающиеся
влияния на способность управлять
транспортным средством и другими
механизмами, не проводились.
Андрокур®, 50 и 100 мг, Андрокур® Депо
Имеются сообщения о прямом дозоза+
висимом токсическом влиянии препа+
рата Андрокур® на печень (развитие
желтухи, гепатита и печеночной недо+
статочности). Кроме того, при приме+
нении препарата в дозе 100 мг и выше
сообщалось о случаях со смертельным
исходом. Большинство случаев со
смертельных исходом было отмечено у
мужчин на поздней стадии рака пред+
стательной железы. Токсичность зави+
сит от дозы и обычно развивается через
несколько месяцев после начала тера+
пии. Перед началом лечения, периоди+
чески во время лечения и при появле+
нии любых симптомов или признаков
гепатотоксичности необходимо прово+
дить исследования функции печени.
При подтвержденной гепатотоксично+
сти терапию препаратом Андрокур®

рекомендуется отменить, если только
гепатотоксичность не обусловлена
иными причинами, например метаста+
тическим процессом. В последнем слу+
чае лечение следует продолжить лишь
при условии, если ожидаемый поло+
жительный эффект превышает риск.
В очень редких случаях после приема
препарата Андрокур® отмечались доб+
рокачественные и еще реже злокаче+
ственные опухоли печени, которые
могут приводить к угрожающим жиз+
ни внутрибрюшным кровотечениям.
При жалобах на острую боль в верх+
ней части живота, увеличении печени
или при наличии признаков острого
внутрибрюшного кровотечения диф+
ференциальный диагноз следует про+
водить с учетом возможной опухоли
печени.
Сообщалось о развитии менингиом
(единичные и множественные) в свя+
зи с длительным (в течение несколь+
ких лет) приемом препарата Андро+



кур® в дозе 25 мг и более. В случае вы+
явления менингиомы у пациента, по+
лучающего лечение препаратом Анд+
рокур®, прием данного препарата дол+
жен быть прекращен.
Сообщалось о возникновении тром+
боэмболических осложнений у паци+
ентов, принимающих препарат Анд+
рокур®, хотя наличие причинно+след+
ственной связи выявлено не было. У
пациентов с предшествующими тром+
ботическими/тромбоэмболическими
заболеваниями артерий или вен (на+
пример тромбоз глубоких вен, эмбо+
лия легочной артерии, инфаркт мио+
карда), с нарушениями мозгового кро+
вообращения в анамнезе или на позд+
них стадиях злокачественных заболе+
ваний риск возникновения тромбоэм+
болических осложнений повышен.
Во время лечения препаратом Андро+
кур® сообщалось о развитии анемии.
Поэтому во время лечения препара+
том Андрокур® следует регулярно
проводить исследование перифери+
ческой крови.
У больных сахарным диабетом может
измениться потребность в перораль+
ных гипогликемических средствах
или инсулине. Пациенты с сахарным
диабетом во время лечения препара+
том Андрокур® должны находиться
под наблюдением врача.
Применение препарата Андрокур® в
высоких дозах иногда может сопро+
вождаться одышкой. В подобных
случаях при проведении дифферен+
циального диагноза следует прини+
мать во внимание известное стимули+
рующее действие прогестерона и син+
тетических гестагенов на дыхание,
сопровождаемое гипокапнией и ком+
пенсаторным дыхательным алкало+
зом. Специальное лечение при этом
симптомокомплексе не требуется.
Во время лечения препаратом Андро+
кур® необходимо регулярно прове+
рять функцию коркового слоя надпо+
чечников, т.к., исходя из доклиниче+
ских данных, предполагается воз+
можное подавление функции надпо+

чечников в связи с кортикоидоподоб+
ным эффектом препарата Андрокур®

в высоких дозах.
При лечении препаратом Андрокур®

больных с повышенным половым вле+
чением при сексуальных расстройст+
вах прием алкоголя может приводить
к снижению действия препарата.
Препарат Андрокур®, 50 мг содержит
110,5 мг лактозы в 1 таблетке, Андро+
кур®, 100 мг — 193 мг. Пациенты с
редкими наследственными заболева+
ниями непереносимости молочного
сахара, лактазной недостаточностью,
синдромом мальабсорбции глюкозы
и галактозы должны применять дан+
ный препарат с осторожностью.
Препарат Андрокур® Депо, как и все
дру-гие масляные растворы, следует
вводить строго в/м и очень медленно.
В некоторых случаях микроэмболия
легочной артерии масляным раство+
ром мо-жет вызывать появление та+
ких признаков и симптомов, как ка+
шель, одышка и боль в груди. Воз+
можно возникновение и других при+
знаков и симптомов — в т.ч. вазовага+
льные реакции (например недомо-га+
ние, повышенное потоотделение,
голо-вокружение, парестезии или об+
морок). Эти реакции могут возникать
во время или сра-зу же после инъек+
ции и являются обрати-мыми. В та+
ких случаях обычно использу-ют
поддерживающую терапию (напри+
мер ингаляция кислородом)
Влияние на вождение автотранспор�
та и управление механизмами. В пери+
од лечения препаратом Андрокур® не+
обходимо соблюдать осторожность
при вождении автомобиля и занятиях
другими потенциально опасными ви+
дами деятельности, требующими по+
вышенной концентрации внимания,
т.к. прием препарата может приводить
к развитию усталости, снижению жиз+
ненного тонуса и ослаблению способ+
ности к концентрации внимания.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 10
мг. По 15 табл. в блистере алюминие+
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вом/ПВХ. По 1 блистеру помещают в
картонную пачку.
Таблетки, 50 мг. По 10 табл. в блистере
алюминиевом/ПВХ. По 2 или 5 блис+
теров помещают в картонную пачку.
Таблетки, 100 мг. По 10 табл. в блис+
тере из ПВХ и алюминиевой фольги.
6 блистеров помещают в картонную
пачку.
Раствор для инъекций масляный, 100
мг/мл. В ампуле темного стекла по 3
мл. В коробке 3 амп. в комплекте с ам+
пульным ножом.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

АЦЕЛЛБИЯ®

Ритуксимаб* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 242
Биокад (Россия)

СОСТАВ
Концентрат для приго/
товления раствора для
инфузий . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
ритуксимаб . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: на+
трия цитрата дигидрат — 7,35 мг;
полисорбат 80 — 0,7 мг; натрия

хлорид — 9 мг; хлористоводород+
ная кислота — до рН 6,5; вода для
инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная, от бесцветно+
го до светло+желтого цвета жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоопухолевое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Актив+
ным компонентном препарата Ацел+
лбия® является ритуксимаб — химер+
ное моноклональное антитело мыши/
человека, которое специфически свя+
зывается с трансмембранным антиге+
ном CD20. Этот антиген расположен
на пре+В+лимфоцитах и зрелых
В+лимфоцитах, но отсутствует на
стволовых гемопоэтических клетках,
про+В+клетках, нормальных плазма+
тических клетках, клетках других тка+
ней и экспрессируется более чем в
95% случаев при В+клеточных неход+
жкинских лимфомах. Экспрессиро+
ванный на клетке СD20 после связы+
вания с антителом не интернализует+
ся и перестает поступать с клеточной
мембраны во внеклеточное простран+
ство. CD20 не циркулирует в плазме в
виде свободного антигена и поэтому
не конкурирует за связывание с анти+
телом.
Ритуксимаб связывается с антигеном
CD20 на В+лимфоцитах и иницииру+
ет иммунологические реакции, опо+
средующие лизис В+клеток. Возмож+
ные механизмы клеточного лизиса
включают комплементзависимую ци+
тотоксичность, антителозависимую
клеточную цитотоксичность и индук+
цию апоптоза.
Ритуксимаб повышает чувствитель+
ность линий В+клеточной лимфомы
человека к цитотоксическому дейст+
вию некоторых химиотерапевтиче+
ских препаратов in vitro.
Число В+клеток в периферической
крови после первого введения препа+
рата становится ниже нормы и начи+
нает восстанавливаться у пациентов с
гематологическими злокачественны+



ми заболеваниями через 6 мес, дости+
гая нормальных значений через 12
мес после завершения терапии, одна+
ко продолжительность периода вос+
становления количества В+клеток
может быть больше.
Антихимерные антитела выявлены у
1,1% обследованных больных с не+
ходжкинской лимфомой.
Антимышиные антитела у обследо+
ванных больных не выявлены.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Неходж�
кинская лимфома
По данным популяционного фарма+
кокинетического анализа, у пациен+
тов с неходжкинской лимфомой при
однократном или многократном
введении ритуксимаба в виде моно+
терапии или в комбинации с химио+
терапией по схеме CHOP (цикло+
фосфамид, доксорубицин, винкри+
стин, преднизолон) неспецифиче+
ский клиренс (Cl1), специфический
клиренс (Cl2) (вероятно связанные с
В+клетками или опухолевой нагруз+
кой) и Vd в плазме (Vd1) составляют
0,14 л/день, 0,59 л/день и 2,7 л соот+
ветственно.
Медиана терминального T1/2 составля+
ет 22 дня. Исходный уровень CD19+
положительных клеток и размер опу+
холевого очага влияет на Cl2 ритукси+
маба, вводимого в/в в дозе 375 мг/м2

1 раз в неделю, в течение 4 нед.
Показатель Cl2 выше у пациентов с
более высоким уровнем CD19+поло+
жительных клеток или большим раз+
мером опухолевого очага. Индивиду+
альная вариабельность Cl2 сохраняет+
ся и после коррекции размера опухо+
левого очага и уровня CD19+положи+
тельных клеток. Относительно небо+
льшие изменения показателя Vd1 за+
висят от величины площади поверх+
ности тела (1,53–2,32 м2) и химиоте+
рапии по схеме CHOP и составляют
27,1 и 19% соответственно.
Возраст, пол, расовая принадлеж+
ность, общее состояние по шкале
ВОЗ не влияют на фармакокинетику

ритуксимаба. Таким образом, коррек+
ция дозы ритуксимаба в зависимости
от вышеперечисленных факторов
значимо не влияет на фармакокине+
тическую вариабельность.
Средняя Cmax возрастает после каж+
дой инфузии: после первой инфузии
составляет 243 мкг/мл, после четвер+
той инфузии — 486 мкг/мл, после во+
сьмой — 550 мкг/мл. Cmin и Cmax препа+
рата обратно пропорционально кор+
релируют с исходным числом CD19+
положительных В+клеток и величи+
ной опухолевой нагрузки.
При эффективном лечении медиана
Css препарата выше. Медиана Css

препарата выше у пациентов с гис+
тологическими подтипами опухоли
В, С и D (классификация IWF), чем
с подтипом А. Следы ритуксимаба
можно обнаружить в организме в те+
чение 3–6 мес после последней ин+
фузии.
Фармакокинетический профиль ри+
туксимаба (6 инфузий по 375 мг/м2) в
комбинации с 6 циклами химиотера+
пии CHOP был практически таким
же, как и при монотерапии.
Хронический лимфолейкоз
Средняя Cmax после 5+й инфузии ри+
туксимаба в дозе 500 мг/м2 составля+
ет 408 мкг/мл.
Фармакокинетика у отдельных групп
пациентов
Пол. Vd и клиренс ритуксимаба с по+
правкой на площадь поверхности
тела у мужчин несколько больше, чем
у женщин, коррекция дозы ритукси+
маба не требуется.
Пациенты с почечной и печеночной не�
достаточностью. Фармакокинети+
ческие данные у больных с почечной
и печеночной недостаточностью от+
сутствуют.
ПОКАЗАНИЯ
• неходжкинская лимфома:
+ рецидивирующая или химиоустой+
чивая В+клеточная, CD20+положите+
льная, низкой степени злокачествен+
ности или фолликулярная;
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+ фолликулярная лимфома III–IV
стадии в комбинации с химиотера+
пией у ранее нелеченых пациентов;
+ фолликулярная лимфома в качестве
поддерживающей терапии после от+
вета на индукционную терапию;
+ CD20+положительная диффузная
В+крупноклеточная, в комбинации с
химиотерапией по схеме CHOP;
• хронический лимфолейкоз:
+ в комбинации с химиотерапией у па+
циентов, ранее не получавших стан+
дартную терапию;
+ рецидивирующий или химиоустой+
чивый, в комбинации с химиотера+
пией.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к ритукси+

мабу, любому компоненту препара+
та Ацеллбия® или белкам мыши;

• острые инфекционные заболева+
ния, выраженный первичный или
вторичный иммунодефицит;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 18 лет (эффек+

тивность и безопасность не уста+
новлены).

С осторожностью: дыхательная недо+
статочность в анамнезе или опухоле+
вая инфильтрация легких; число цир+
кулирующих злокачественных клеток
>25000/мкл или высокая опухолевая
нагрузка; нейтропения (<1500/мкл),
тромбоцитопения (<75000/мкл); хро+
нические инфекции.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Уровень В+клеток у новорож+
денных при назначении препарата
Ацеллбия® женщинам во время бере+
менности не изучался.
У некоторых новорожденных, матери
которых получали ритуксимаб во
время беременности, наблюдались
временное истощение пула В+клеток
и лимфоцитопения. В связи с этим
ритуксимаб не следует назначать бе+
ременным женщинам, если только

возможные преимущества терапии не
превышают потенциальный риск.
В период лечения и в течение 12 мес
после окончания лечения препаратом
Ацеллбия® женщины детородного
возраста должны использовать эф+
фективные методы контрацепции.
Неизвестно, выделяется ли препарат
Ацеллбия® с грудным молоком. Пре+
парат Ацеллбия® не следует приме+
нять в период кормления грудью.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. Правила пригото�
вления и хранения раствора
Необходимое количество препарата
Ацеллбия® набирают в асептических
условиях и разводят до расчетной
концентрации (1–4 мг/мл) в инфузи+
онном флаконе (пакете) с 0,9% рас+
твором натрия хлорида для инфузий
или 5% раствором декстрозы (раство+
ры должны быть стерильными и апи+
рогенными). Для перемешивания ак+
куратно переворачивают флакон (па+
кет) во избежание пенообразования.
Перед введением необходимо осмот+
реть раствор на предмет отсутствия
посторонних примесей или измене+
ния окраски.
Врач отвечает за приготовление, усло+
вия и время хранения готового рас+
твора до его использования. Так как
препарат Ацеллбия® не содержит кон+
серванты, приготовленный раствор
необходимо использовать немедлен+
но. Приготовленный инфузионный
раствор физически и химически ста+
билен в течение 12 ч при комнатной
температуре или в течение не более 24
ч при температуре от 2 до 8 °C.
Приготовленный раствор препарата
Ацеллбия® вводят только в/в, капель+
но, через отдельный катетер! Вводить
препарат в/в струйно или болюсно
нельзя!
Рекомендуемая начальная скорость
первой инфузии 50 мг/ч, в дальней+
шем ее можно увеличивать на 50 мг/ч
каждые 30 мин, доводя до максималь+
ной скорости 400 мг/ч. Последующие



инфузии можно начинать со скоро+
сти 100 мг/ч и увеличивать ее на 100
мг/ч каждые 30 мин до максимальной
скорости 400 мг/ч.
Коррекция дозы в ходе терапии
Снижать дозу Ацеллбии® не рекомен+
дуется. Если препарат Ацеллбия®

вводится в комбинации с химиотера+
пией, снижение дозы химиотерапев+
тических препаратов проводят в со+
ответствии со стандартными реко+
мендациями.
Стандартный режим дозирования
Неходжкинская лимфома низкой сте�
пени злокачественности или фоллику�
лярная
Перед каждой инфузией препарата
Ацеллбия® необходимо проводить
премедикацию (анальгетик/антипи+
ретик, например парацетамол; антиги+
стаминный препарат, например ди+
фенгидрамин). Если Ацеллбия® не
применяется в комбинации с химио+
терапией, содержащей ГКС, то в со+
став премедикации также входят ГКС.
Первоначальная терапия:
+ монотерапия у взрослых больных:
375 мг/м2 1 раз в неделю, в течение 4
нед;
+ в комбинации с химиотерапией по
любой схеме: 375 мг/м2 в первый день
цикла химиотерапии после в/в введе+
ния ГКС в качестве компонента тера+
пии, в течение:
а) 8 циклов (цикл 21 день) при схеме
R�CVP (ритуксимаб, циклофосфа+
мид, винкристин, преднизолон);
б) 8 циклов (цикл 28 дней) при схеме
R�MCP (ритуксимаб, митоксантрон,
хлорамбуцил, преднизолон);
в) 8 циклов (цикл 21 день) при схеме
R�CHOP (ритуксимаб, циклофосфа+
мид, доксорубицин, винкристин,
преднизолон); в случае достижения
полной ремиссии после 4+го цикла
возможно ограничиться 6 циклами;
г) 6 циклов (цикл 21 день) при схеме
R�CHVP�Interferon (ритуксимаб, цик+
лофосфамид, доксорубицин, тенипо+
зид, преднизолон + интерферон).

Повторное применение в случае ре+
цидива (у пациентов, ответивших на
первый курс терапии): 375 мг/м2 1
раз в неделю, в течение 4 нед.
Поддерживающая терапия (после от+
вета на индукционную терапию):
+ у ранее нелеченых пациентов: 375
мг/м2 1 раз в 2 мес, не более 2 лет
(12 инфузий). При появлении при+
знаков прогрессирования заболева+
ния терапию ритуксимабом следует
прекратить;
+ при рецидивирующей или химио+
устойчивой лимфоме: 375 мг/м2 1 раз
в 3 мес, не более 2 лет. При появлении
признаков прогрессирования заболе+
вания терапию препаратом Ацел+
лбия® следует прекратить.
Диффузная В�крупноклеточная не�
ходжкинская лимфома
Перед каждой инфузией препарата
Ацеллбия® необходимо проводить
премедикацию (анальгетик/антипи+
ретик, например парацетамол; антиги+
стаминный препарат, например ди+
фенгидрамин). Если Ацеллбия® не
применяется в комбинации с химио+
терапией, содержащей ГКС, то в со+
став премедикации также входят ГКС.
В комбинации с химиотерапией по
схеме СНОР: 375 мг/м2 в первый день
каждого цикла химиотерапии после
в/в введения ГКС, 8 циклов. Другие
компоненты схемы СНОР (цикло+
фосфамид, доксорубицин и винкри+
стин) вводят после введения препа+
рата Ацеллбия®.
Хронический лимфолейкоз
Перед каждой инфузией препарата
Ацеллбия® необходимо проводить
премедикацию (анальгетик/антипи+
ретик, например парацетамол; антиги+
стаминный препарат, например ди+
фенгидрамин). Если ритуксимаб не
применяется в комбинации с химио+
терапией, содержащей ГКС, то в со+
став премедикации также входят ГКС.
В комбинации с химиотерапией (у
пациентов, ранее не получавших
стандартную терапию, и при рециди+
вирующем/химиоустойчивом лим+
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фолейкозе): 375 мг/м2 в первый день
первого цикла, затем — 500 мг/м2 в
первый день каждого последующего
цикла, 6 циклов. Химиотерапию про+
водят после введения препарата
Ацеллбия®.
Для снижения риска возникновения
синдрома лизиса опухоли рекомен+
дуется профилактическое обеспече+
ние адекватной гидратации и введе+
ние урикостатиков за 48 ч до начала
терапии. У пациентов с хроническим
лимфолейкозом и уровнем лимфоци+
тов >25000/мкл рекомендуется в/в
введение преднизона/преднизолона
в дозе 100 мг за 1 ч до инфузии ритук+
симаба для снижения частоты и тя+
жести острых инфузионных реакций
и/или синдрома высвобождения ци+
токинов.
Дозирование в особых случаях
Пожилой возраст. У пациентов старше
65 лет коррекция дозы не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для
оценки частоты побочных реакций ис+
пользуются следующие критерии:
очень часто (≥10%); часто (≥1% —
<10%); нечасто (≥0,1% — <1%).
Ритуксимаб при терапии неходж/
кинской лимфомы низкой степени
злокачественности или фоллику/
лярной — монотерапия/поддержи/
вающая терапия.
Сообщения о побочных реакциях по+
ступали в течение 12 мес после моно+
терапии и до 1 мес после поддержива+
ющей терапии ритуксимабом.
Инфекционные и паразитарные забо�
левания: очень часто — бактериаль+
ные и вирусные инфекции; часто —
инфекции дыхательных путей*,
пневмония*, сепсис, опоясывающий
герпес*, инфекции, сопровождающи+
еся повышением температуры*, гриб+
ковые инфекции, инфекции неизве+
стной этиологии.
Со стороны крови и лимфатической
системы: очень часто — лейкопения,
нейтропения; часто — тромбоцитопе+
ния, анемия; нечасто — лимфадено+

патия, нарушение свертываемости
крови, транзиторная парциальная ап+
ластическая анемия, гемолитическая
анемия.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: часто — ринит, бронхоспазм, ка+
шель, респираторные заболевания,
одышка, боли в грудной клетке; неча+
сто — гипоксия, нарушение функции
легких, облитерирующий бронхио+
лит, бронхиальная астма.
Со стороны иммунной системы: очень
часто — ангионевротический отек; час+
то — реакции гиперчувствительности.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: часто — гипергликемия, сниже+
ние веса, периферические отеки, отек
лица, повышение активности ЛДГ,
гипокальциемия.
Общие расстройства и нарушения в ме�
сте введения: очень часто — головная
боль, лихорадка, озноб, астения; часто —
боли в очагах опухоли, гриппоподоб+
ный синдром, приливы, слабость; неча+
сто — боли в месте инъекции.
Со стороны ЖКТ: очень часто — тош+
нота; часто — рвота, диарея, диспеп+
сия, отсутствие аппетита, дисфагия,
стоматит, запор, боли в животе, пер+
шение в горле; нечасто — увеличение
живота.
Со стороны ССС: часто — понижение
АД, повышение АД, ортостатическая
гипотензия, тахикардия, аритмия,
мерцание предсердий*, кардиальная
патология*; нечасто — левожелудоч+
ковая сердечная недостаточность*,
желудочковая и наджелудочковая та+
хикардия*, брадикардия, ишемия ми+
окарда*, стенокардия*.
Со стороны нервной системы: часто —
головокружение, парестезии, гипе+
стезии, нарушение сна, чувство тре+
воги, возбуждение, вазодилатация;
нечасто — извращение вкуса.
Нарушения психики: нечасто — нер+
возность, депрессия.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: часто — миалгия, артралгия,



мышечный гипертонус, боли в спине,
боли в области шеи, боли.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень часто — зуд, сыпь; часто —
крапивница, повышенное потоотде+
ление ночью, потливость, алопеция*.
Со стороны органа зрения: часто —
нарушения слезоотделения, конъюн+
ктивит.
Со стороны органа слуха и лабиринт�
ные нарушения: часто — боль и шум в
ушах.
Лабораторные и инструментальные
данные: очень часто — снижение
уровня IgG.
* Частота указана только для побочных реакций ≥3-й сте-

пени тяжести в соответствии с критериями токсичнос-
ти Национального института рака (NCI�СТС).

Ритуксимаб в комбинации с химио/
терапией (R�CHOP, R�CVP, R�FC)
при неходжкинской лимфоме и хро/
ническом лимфолейкозе
Ниже приведены тяжелые побочные
реакции дополнительно к тем, кото+
рые наблюдались при монотера+
пии/поддерживающей терапии
и/или встречающиеся с более высо+
кой частотой.
Инфекционные и паразитарные забо�
левания: очень часто — бронхит; час+
то — острый бронхит, синусит, гепа+
тит В* (обострение и первичная ин+
фекция).
Со стороны крови и лимфатической
системы: очень часто — нейтропе+
ния**, фебрильная нейтропения,
тромбоцитопения; часто — панцито+
пения, гранулоцитопения.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень часто — алопеция; часто —
кожные заболевания.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: часто — утомляе+
мость, озноб.
* Частота указана на основании наблюдений при терапии

рецидивирующего/химиоустойчивого хронического
лимфолейкоза по схеме R�FC.

** Длительная и/или отсроченная нейтропения наблюда-
лась после завершения терапии по схеме R�FC ранее
нелеченых пациентов или у пациентов с рецидивирую-
щим/химиоустойчивым хроническим лимфолейкозом.

Ниже приведены нежелательные яв+
ления, встречавшиеся при терапии

ритуксимабом с одинаковой частотой
(или реже) по сравнению с контроль+
ной группой: гематотоксичность,
нейтропенические инфекции, инфек+
ции мочевыводящих путей, септиче+
ский шок, суперинфекции легких,
инфекция имплантатов, стафилокок+
ковая септицемия, слизистые выде+
ления из носа, отек легких, сердечная
недостаточность, нарушения чувст+
вительности, венозный тромбоз, в т.ч.
тромбоз глубоких вен конечностей,
мукозит, отек нижних конечностей,
снижение фракции выброса левого
желудочка, повышение температуры,
ухудшение общего самочувствия,
бактериемия, полиорганная недоста+
точность, декомпенсация сахарного
диабета.
Профиль безопасности ритуксимаба
в комбинации с химиотерапией по
схемам MCP, CHVP�IFN не отличает+
ся от такового при комбинации пре+
парата с CVP, CHOP или FC в соответ+
ствующих популяциях
Инфузионные реакции
Монотерапия ритуксимабом (в те/
чение 4 нед)
Более чем у 50% пациентов наблюда+
лись явления, напоминающие инфу+
зионные реакции, наиболее часто —
при первых инфузиях. Инфузион+
ные реакции включают озноб,
дрожь, слабость, одышку, тошноту,
сыпь, приливы, снижение АД, лихо+
радку, зуд, крапивницу, ощущение
раздражения языка или отек гортани
(ангионевротический отек), ринит,
рвоту, боли в очагах опухоли, голов+
ную боль, бронхоспазм. Сообщалось
о развитии признаков синдрома ли+
зиса опухоли.
Ритуксимаб в комбинации с химио/
терапией по следующим схемам:
R�CVP — при неходжкинской лим/
фоме; R�CHOP — при диффузной
В/крупноклеточной неходжкинской
лимфоме; R�FC — при хроническом
лимфолейкозе
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Инфузионные реакции 3+й и 4+й сте+
пени тяжести во время инфузии или
в течение 24 ч после инфузии ритук+
симаба отмечались во время первого
цикла химиотерапии у 12% больных.
Частота инфузионных реакций уме+
ньшалась с каждым последующим
циклом и к 8+му циклу химиотерапии
частота инфузионных реакций уме+
ньшилась до менее 1%. Инфузионные
реакции дополнительно к указанным
выше (при монотерапии ритуксима+
бом) включали: диспепсию, сыпь, по+
вышение АД, тахикардию, признаки
синдрома лизиса опухоли, в отдель+
ных случаях — инфаркт миокарда,
фибрилляцию предсердий, отек лег+
ких и острую обратимую тромбоци+
топению.
Инфекции
Монотерапия ритуксимабом (в те/
чение 4 нед)
Ритуксимаб вызывает истощение
пула В+клеток у 70–80% больных и
снижение концентрации иммуногло+
булинов в сыворотке у небольшого
числа пациентов. Бактериальные, ви+
русные, грибковые инфекции и ин+
фекции без уточненной этиологии
(все, независимо от причины) разви+
ваются у 30,3% пациентов. Тяжелые
инфекции (3+й и 4+й степени тяже+
сти), включая сепсис, отмечены у
3,9% пациентов.
Поддерживающая терапия (неход/
жкинская лимфома) до 2 лет
При терапии ритуксимабом наблюда+
лось увеличение общей частоты ин+
фекций, в т.ч. инфекций 3 — 4+й сте+
пени тяжести. Не наблюдалось уве+
личения случаев инфекционных
осложнений при поддерживающей
терапии продолжительностью 2 года.
Зарегистрированы случаи прогресси+
рующей многоочаговой лейкоэнце+
фалопатии (PML) с фатальным исхо+
дом у пациентов с неходжкинской
лимфомой после прогрессирования
заболевания и повторного лечения.

Ритуксимаб в комбинации с химио/
терапией по следующим схемам:
R�CVP — при неходжкинской лим/
фоме; R�CHOP — при диффузной
В/крупноклеточной неходжкинской
лимфоме; R�FC — при хроническом
лимфолейкозе
При терапии ритуксимабом по схеме
R�CVP не наблюдалось увеличение
частоты инфекций или инвазий.
Наиболее частыми были инфекции
верхних дыхательных путей (12,3% в
группе R�CVP). Серьезные инфекции
наблюдались у 4,3% пациентов, полу+
чавших химиотерапию по схеме
R�CVP; угрожающие жизни инфек+
ции не зарегистрированы. Доля боль+
ных с инфекциями 2–4+й степени тя+
жести и/или фебрильной нейтропе+
нией в группе R�СНОР составила
55,4%. Суммарная частота инфекций
2–4+й степени тяжести в группе
R�CHOP составила 45,5%. Частота
грибковых инфекций 2–4+й степени
тяжести в группе R�СНОР была
выше, чем в группе СНОР, за счет бо+
лее высокой частоты локальных кан+
дидозов и составила 4,5%. Частота
герпетической инфекции 2–4+й сте+
пени тяжести была выше в группе
R�СНОР, чем в группе СНОР и соста+
вила 4,5%.
У пациентов с хроническим лимфо+
лейкозом частота гепатита В (обо+
стрение и первичная инфекция)
3–4+й степени тяжести в группе R�FC
составила 2%.
Со стороны системы крови
Монотерапия ритуксимабом (в те/
чении 4 нед)
Тяжелая тромбоцитопения (3+й и 4+й
степень тяжести) отмечена у 1,7% бо+
льных, тяжелая нейтропения — у
4,2% больных и анемия тяжелой сте+
пени тяжести (3+й и 4+й степень тя+
жести) — у 1,1% больных.
Поддерживающая терапия (неход/
жкинская лимфома) до 2 лет
Лейкопения (3+й и 4+й степени тяже+
сти) наблюдалась у 5% больных, а



нейтропения (3+й и 4+й степени тя+
жести) — у 10% пациентов, получав+
ших ритуксимаб. Частота возникно+
вения тромбоцитопении (3–4+й сте+
пени тяжести) была низкой и соста+
вила <1%.
Приблизительно 50% пациентов, в
отношении которых имелись данные
по восстановлению числа В+клеток,
после завершения индукционной те+
рапии ритуксимабом потребовалось
12 мес и более для восстановления
числа В+клеток до нормального
уровня.
Ритуксимаб в комбинации с химио/
терапией по следующим схемам:
R�CVP — при неходжкинской лим/
фоме; R�CHOP — при диффузной
В/крупноклеточной неходжкинской
лимфоме; R�FC — при хроническом
лимфолейкозе
Тяжелая нейтропения и лейкопения: у
пациентов, получавших ритуксимаб
в комбинации с химиотерапией, лей+
копения 3+й и 4+й степени тяжести
отмечались чаще по сравнению с па+
циентами, получавшими только хи+
миотерапию. Частота тяжелой лейко+
пении составила 88% — у пациентов,
получавших R�CHOP, и 23% — у па+
циентов, получавших R�FC. Частота
тяжелой нейтропении составила 24%
— в группе R�CVP, 97% — в группе
R�CHOP и 30% — в группе R�FC при
ранее нелеченном хроническом лим+
фолейкозе. Более высокая частота
нейтропении у пациентов, получав+
ших ритуксимаб и химиотерапию, не
была ассоциирована с повышением
частоты инфекций и инвазий по срав+
нению с пациентами, получавшими
только химиотерапию. У пациентов с
рецидивирующим или химиоустой+
чивым хроническим лимфолейкозом
после проведения терапии по схеме
R�FC в отдельных случаях нейтропе+
ния характеризовалась длительным
течением и более поздними сроками
манифестации.

Тяжелая анемия и тромбоцитопения
(3�й и 4�й степени тяжести): значи+
мой разницы в частоте анемии 3+й и
4+й степени тяжести в группах не было.
В группе R�FC при первой линии тера+
пии хронического лимфолейкоза ане+
мия 3+й и 4+й степени тяжести встреча+
лась у 4% пациентов, тромбоцитопе+
ния 3+й и 4+й степени тяжести — у 7%
пациентов. В группе R�FC при рециди+
вирующем или хроническом лимфо+
лейкозе анемия 3+й и 4+й степени тя+
жести встречалась у 12% пациентов,
тромбоцитопения 3+й и 4+й степени тя+
жести — у 11% пациентов.
Со стороны ССС
Монотерапия ритуксимабом (в те/
чение 4 нед)
Побочные эффекты со стороны ССС
отмечены у 18,8%. Наиболее часто
встречаются повышение и пониже+
ние АД. В единичных случаях наблю+
далось нарушение сердечного ритма
3+й и 4+й степени тяжести (включая,
желудочковую и суправентрикуляр+
ную тахикардию) и стенокардия.
Поддерживающая терапия (неход/
жкинская лимфома) до 2 лет
Частота сердечно+сосудистых нару+
шений 3+й и 4+й степени тяжести
была сходной у больных, получавших
ритуксимаб и не получавших его. Се+
рьезные сердечно+сосудистые нару+
шения возникали у менее 1% боль+
ных, не получавших ритуксимаб, и у
3% больных, получавших препарат
(мерцательная аритмия — у 1%, ин+
фаркт миокарда — у 1%, левожелу+
дочковая недостаточность — у <1%,
ишемия миокарда — у <1%).
Ритуксимаб в комбинации с химио/
терапией по следующим схемам:
R�CVP — при неходжкинской лим/
фоме; R�CHOP — при диффузной
В/крупноклеточной неходжкинской
лимфоме; R�FC — при хроническом
лимфолейкозе
Частота нарушений сердечного рит+
ма 3+й и 4+й степени тяжести, глав+
ным образом суправентрикулярных
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аритмий (тахикардия, трепетание и
мерцание предсердий), в группе
R�СНОР была выше и составила 6,9%.
Все аритмии развивались либо в свя+
зи с инфузией ритуксимаба, либо
были связаны с такими предраспола+
гающими состояниями, как лихорад+
ка, инфекция, острый инфаркт мио+
карда или сопутствующими заболе+
ваниями дыхательной системы и
ССС. Группы R�СНОР и СНОР не
различались между собой по частоте
других кардиологических нежелате+
льных явлений 3+й и 4+й степени тя+
жести, включая сердечную недоста+
точность, заболевания миокарда и
манифестацию ИБС.
Общая частота сердечно+сосудистых
нарушений 3+й и 4+й степени тяжести
была низкой как при первой линии
терапии хронического лимфолейкоза
(4% в группе R�FC), так и при терапии
рецидивирующего/химиоустойчиво+
го хронического лимфолейкоза (4% в
группе R�FC).
Нервная система
Ритуксимаб в комбинации с химио/
терапией по следующим схемам:
R�CVP при неходжкинской лимфо/
ме; R�CHOP при диффузной В/круп/
ноклеточной неходжкинской лимфо/
ме; R�FC при хроническом лимфо/
лейкозе
У больных (2%) из группы R�CHOP с
сердечно+сосудистыми факторами
риска развились тромбоэмболиче+
ские нарушения мозгового кровооб+
ращения в ходе первого цикла тера+
пии, в отличие от пациентов в группе
CHOP, у которых нарушения мозго+
вого кровообращения развились в пе+
риод наблюдения без лечения. Разни+
ца между группами в частоте других
тромбоэмболий отсутствовала.
Общая частота неврологических на+
рушений 3+й и 4+й степени тяжести
была низкой как при первой линии
терапии хронического лимфолейкоза
(4% в группе R�FC), так и при терапии
рецидивирующего/химиоустойчиво+

го хронического лимфолейкоза (3% в
группе R�FC).
Концентрация IgG
Поддерживающая терапия (неход/
жкинская лимфома) до 2 лет
После индукционной терапии кон+
центрация IgG была ниже нижней
границы нормы (<7 г/л) в группе, по+
лучавшей ритуксимаб, и в группе, не
получавшей препарат. В группе, не
получавшей ритуксимаб, медиана
уровня IgG последовательно увели+
чилась и превысила нижнюю границу
нормы, в то время как медиана уров+
ня IgG не изменилась в группе, полу+
чавшей ритуксимаб. У 60% пациен+
тов, получавших ритуксимаб в тече+
ние 2 лет, уровень IgG оставался ниже
нижней границы. В группе без тера+
пии ритуксимабом через 2 года уро+
вень IgG остался ниже нижней грани+
цы у 36% пациентов.
Особые категории больных
Монотерапия ритуксимабом (в те/
чение 4 нед)
Пожилой возраст (≥65 лет): частота и
степень тяжести всех нежелательных
реакций и нежелательных реакций
3+й и 4+й степени тяжести не отлича+
ется от таковой у более молодых па+
циентов.
Комбинированная терапия
Пожилой возраст (от 65 лет и стар�
ше): при первой линии терапии, а так+
же при терапии рецидивирующе+
го/химиоустойчивого хронического
лимфолейкоза частота побочных эф+
фектов 3+й и 4+й степени тяжести со
стороны системы крови и лимфати+
ческой системы была выше по срав+
нению с более молодыми пациента+
ми.
Высокая опухолевая нагрузка (диа�
метр одиночных очагов более 10 см):
повышена частота нежелательных ре+
акций 3+й и 4+й степени тяжести.
Повторная терапия: частота и сте+
пень тяжести нежелательных реакций
не отличается от таковых при прове+
дении первоначальной терапии.



Сведения о пострегистрационном
применении ритуксимаба при неход�
жкинской лимфоме и хроническом
лимфолейкозе
Со стороны ССС: тяжелые сердеч+
но+сосудистые явления, ассоцииро+
ванные с инфузионными реакциями,
такие как сердечная недостаточность
и инфаркт миокарда, в основном у па+
циентов с сердечно+сосудистыми за+
болеваниями в анамнезе и/или полу+
чающих цитотоксическую химиоте+
рапию; очень редко — васкулит, преи+
мущественно кожный (лейкоциток+
ластический).
Со стороны органов дыхания: дыхате+
льная недостаточность и легочные
инфильтраты, обусловленные инфу+
зионными реакциями; помимо неже+
лательных явлений со стороны лег+
ких, обусловленных инфузионными
реакциями, наблюдалась интерсти+
циальная болезнь легких, в ряде слу+
чаев с фатальным исходом.
Со стороны кровеносной и лимфати�
ческой системы: обратимая острая
тромбоцитопения, ассоциированная
с инфузионными реакциями.
Со стороны кожи и ее придатков: ред+
ко — тяжелые буллезные реакции,
токсический эпидермальный некро+
лиз и синдром Стивенса+Джонсона, в
ряде случаев с летальным исходом.
Со стороны нервной системы: ред+
ко — невропатия черепно+мозговых
нервов в сочетании с перифериче+
ской невропатией или без нее (выра+
женное снижение остроты зрения,
слуха, поражение других органов
чувств, парез лицевого нерва) в раз+
личные периоды терапии вплоть до
нескольких месяцев после заверше+
ния курса лечения ритуксимабом. У
больных, получивших лечение ри+
туксимабом, наблюдались случаи об+
ратимой энцефалопатии с поражени+
ем задних отделов головного мозга
(PRES)/синдрома обратимой лейко+
энцефалопатии с поражением задних
отделов головного мозга (PRLS).
Симптоматика включала нарушение

зрения, головную боль, судороги и
психические нарушения, сопровож+
даемые или нет повышением АД.
Подтвердить диагноз PRES/PRLS
можно с помощью методов визуали+
зации головного мозга. В описанных
случаях больные имели факторы рис+
ка развития PRES/PRLS, такие как
основное заболевание, гипертония,
иммуносупрессивная терапия и/или
химиотерапия.
Со стороны организма в целом, реак�
ции в месте введения: редко — сыво+
роточная болезнь.
Инфекции: реактивация вирусного
гепатита В (в большинстве случаев
при комбинации ритуксимаба и ци+
тотоксической химиотерапии); а так+
же другие тяжелые вирусные инфек+
ции (первичная инфекция, реактива+
ция вируса или обострение), некото+
рые из которых сопровождались ле+
тальным исходом, вызванные цито+
мегаловирусом, Varicella zoster, Herpes
simplex, полиомавирусом JC (PML),
вирусом гепатита С.
Со стороны ЖКТ: перфорация же+
лудка и/или кишечника (возможно с
летальным исходом) при комбина+
ции ритуксимаба с химиотерапией
при неходжкинской лимфоме.
Со стороны системы крови и лимфа�
тической системы: редко — нейтро+
пения, возникавшая через 4 нед после
последнего введения ритуксимаба;
преходящее повышение уровня IgM у
пациентов с макроглобулинемией
Вальденстрема с последующим воз+
вращением к его исходному значе+
нию через 4 мес.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Данные о ле+
карственных взаимодействиях ритук+
симаба ограничены.
У пациентов с хроническим лимфо+
лейкозом при одновременном приме+
нении ритуксимаба, флударабина и
циклофосфамида фармакокинетиче+
ские показатели не изменяются.
Отсутствуют данные клинических
исследований о наличии синергиче+

Ацеллбия® 71



72 Ацеллбия®
Глава 2

ского эффекта при применении пре+
парата Ацеллбия® в комбинации с хи+
миотерапией.
При назначении с другими монокло+
нальными антителами с диагностиче+
ской или лечебной целью больным,
имеющим антитела против белков
мыши или антихимерные антитела,
увеличивается риск аллергических
реакций.
При введении препарата Ацеллбия®

могут использоваться ПВХ или ПЭ
инфузионные системы или пакеты в
силу совместимости материала с пре+
паратом.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки у человека не наблюдались.
Разовые дозы ритуксимаба выше
1000 мг не изучались. Максимальная
доза — 5000 мг назначалась пациен+
там с хроническим лимфолейкозом,
дополнительных данных по безопас+
ности не получено. В связи с увеличе+
нием риска инфекционных осложне+
ний при истощении пула В+лимфо+
цитов, следует отменить или снизить
скорость инфузии, рассмотреть необ+
ходимость проведения развернутого
общего анализа крови.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
Ацеллбия® вводят под тщательным
наблюдением онколога или гематоло+
га при наличии необходимых условий
для проведения реанимационных ме+
роприятий.
Неходжкинская лимфома и хрониче�
ский лимфолейкоз
Инфузионные реакции. Развитие ин+
фузионных реакций может быть обу+
словлено высвобождением цитоки+
нов и/или других медиаторов. Тяже+
лые инфузионные реакции трудно
отличить от реакций гиперчувствите+
льности или синдрома высвобожде+
ния цитокинов. Имеются сообщения
о летальных инфузионных реакциях,
описанных в период пострегистраци+
онного применения препарата. У бо+
льшинства больных в пределах 30
мин — 2 ч после начала первой инфу+

зии ритуксимаба появляется лихо+
радка с ознобом или дрожью. Тяже+
лые реакции включают симптомы со
стороны легких, понижение АД, кра+
пивницу, ангионевротический отек,
тошноту, рвоту, слабость, головную
боль, зуд, раздражение языка или
отек глотки (сосудистый отек), ри+
нит, приливы, боль в очагах заболева+
ния и в некоторых случаях — призна+
ки синдрома быстрого лизиса опухо+
ли. Инфузионные реакции исчезают
после прерывания введения ритукси+
маба и медикаментозной терапии
(в/в введение 0,9% раствора натрия
хлорида, дифенгидрамина и ацетами+
нофена, бронходилататоров, ГКС и
т.д.). В большинстве случаев после
полного исчезновения симптоматики
инфузию можно возобновить со ско+
ростью, составляющей 50% от пред+
шествующей (например 50 вместо
100 мг/ч). У большинства больных с
инфузионными реакциями, не угро+
жающими жизни, курс лечения ри+
туксимабом удалось полностью за+
вершить.
Продолжение терапии после полного
исчезновения симптомов редко со+
провождается повторным развитием
тяжелых инфузионных реакций.
В связи с потенциальной возможно+
стью развития анафилактических ре+
акций и других реакций гиперчувст+
вительности при в/в введении белко+
вых препаратов необходимо иметь
средства для их купирования: адрена+
лин, антигистаминные и ГКС.
Побочное действие со стороны лег�
ких. Гипоксия, легочные инфильтра+
ты и острая дыхательная недостаточ+
ность. Некоторым из этих явлений
предшествовали тяжелый бронхос+
пазм и одышка. Возможно нараста+
ние симптоматики со временем или
клиническое ухудшение после перво+
начального улучшения. Больных с
легочной симптоматикой или други+
ми тяжелыми инфузионными реак+
циями следует тщательно наблюдать
до полного разрешения симптомов.



Острая дыхательная недостаточность
может сопровождаться образованием
интерстициальных инфильтратов в
легких или отеком легких, часто про+
является в первые 1–2 ч после начала
первой инфузии. При развитии тяже+
лых реакций со стороны легких ин+
фузию ритуксимаба следует немед+
ленно прекратить и назначить интен+
сивную симптоматическую терапию.
Поскольку первоначальное улучше+
ние клинической симптоматики мо+
жет смениться ухудшением, больных
следует тщательно наблюдать до раз+
решения легочной симптоматики.
Синдром быстрого лизиса опухо�
ли. Ритуксимаб опосредует быстрый
лизис доброкачественных или злока+
чественных CD20+положительных
клеток. Синдром лизиса опухоли воз+
можен после первой инфузии ритук+
симаба у больных с большим числом
циркулирующих злокачественных
лимфоцитов. Синдром лизиса опухо+
ли включает: гиперурикемию, гипер+
калиемию, гипокальциемию, гипер+
фосфатемию, острую почечную недо+
статочность, повышение уровня ЛДГ.
Больные из группы риска (больные с
высокой опухолевой нагрузкой или
большим числом циркулирующих
злокачественных клеток
(>25000/мкл), например с хрониче+
ским лимфолейкозом или лимфомой
из клеток мантийной зоны) нуждают+
ся в тщательном врачебном наблюде+
нии и проведении регулярного лабо+
раторного обследования. При разви+
тии симптомов быстрого лизиса опу+
холи проводят соответствующую те+
рапию.
После полного купирования симпто+
мов в ограниченном числе случаев те+
рапию ритуксимабом продолжали в
сочетании с профилактикой синдро+
ма быстрого лизиса опухоли.
Больным с большим числом цирку+
лирующих злокачественных клеток
(>25000/мкл) или высокой опухоле+
вой нагрузкой (например с хрониче+

ским лимфолейкозом или лимфомой
из клеток мантийной зоны), у кото+
рых риск чрезвычайно тяжелых ин+
фузионных реакций может быть осо+
бенно высок, препарат Ацеллбия®

следует назначать с крайней осто+
рожностью, под тщательным наблю+
дением. Первую инфузию препарата
таким больным следует вводить с ме+
ньшей скоростью или разделить дозу
препарата на два дня во время перво+
го цикла терапии и в каждые последу+
ющие циклы, если число циркулиру+
ющих злокачественных клеток сохра+
няется >25000/мкл.
Побочное действие со стороны
ССС. В процессе инфузии требуется
тщательное наблюдение за пациента+
ми с сердечно+сосудистыми заболе+
ваниями в анамнезе в связи с возмож+
ностью развития стенокардии, арит+
мии (трепетание и фибрилляция
предсердий), сердечной недостаточ+
ности или инфаркта миокарда. Из+за
возможности развития гипотензии не
менее чем за 12 ч до инфузии ритук+
симаба следует отменить антигипер+
тензивные ЛС.
Контроль форменных элементов кро�
ви. Хотя монотерапия ритуксимабом
не оказывает миелосупрессивное дей+
ствие, необходимо с осторожностью
подходить к назначению препарата
при нейтропении менее 1500/мкл
и/или тромбоцитопении менее
75000/мкл, поскольку опыт его кли+
нического применения у таких боль+
ных ограничен. Ритуксимаб приме+
нялся у пациентов после аутологич+
ной пересадки костного мозга и в дру+
гих группах риска с возможным нару+
шением функции костного мозга, не
вызывая явлений миелотоксичности.
В ходе лечения необходимо регулярно
определять развернутый анализ пери+
ферической крови, включая подсчет
количества тромбоцитов в соответст+
вии с рутинной практикой.
Инфекции. Препарат Ацеллбия® не
следует назначать пациентам с тяже+
лой острой инфекцией.
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Гепатит В. При назначении комби+
нации ритуксимаба с химиотерапией
отмечались обострение гепатита В
или фульминантный гепатит (в т.ч. с
фатальным исходом). Предраспола+
гающие факторы включали как ста+
дию основного заболевания, так и ци+
тотоксическую химиотерапию.
Перед назначением препарата Ацел+
лбия® всем пациентам следует пройти
скрининг на гепатит В в соответствии
с местными рекомендациями. Препа+
рат Ацеллбия® не следует применять у
пациентов с активным гепатитом В.
Пациентам с положительными серо+
логическими маркерами гепатита В
следует проконсультироваться с вра+
чом+гепатологом перед применением
ритуксимаба; в отношении таких па+
циентов необходимо проводить соот+
ветствующий мониторинг и прини+
мать меры по профилактике реактива+
ции вируса гепатита В в соответствии
с местными стандартами.
Прогрессирующая многоочаговая лей�
коэнцефалопатия (PML). При при+
менении ритуксимаба у пациентов с
неходжкинской лимфомой и хрони+
ческим лимфолейкозом наблюдались
случаи PML. Большинство пациентов
получали ритуксимаб в сочетании с
химиотерапией или в сочетании с
трансплантацией гемопоэтических
стволовых клеток. При возникнове+
нии неврологических симптомов у
таких больных необходимо провести
дифференциальную диагностику для
исключения PML и консультацию не+
вролога.
Кожные реакции. Зарегистрированы
случаи развития таких тяжелых кож+
ных реакций, как токсический эпидер+
мальный некролиз и синдром Стивен+
са+Джонсона, в ряде случаев с фаталь+
ным исходом. При выявлении подоб+
ных реакций препарат Ацеллбия® сле+
дует отменить. Вопрос о возобновле+
нии применения ритуксимаба должен
решаться индивидуально с учетом со+
отношения пользы и риска для каждо+
го конкретного пациента.

Иммунизация. Безопасность и эффек+
тивность иммунизации живыми ви+
русными вакцинами после лечения ри+
туксимабом не изучалась. Вакцинация
живыми вирусными вакцинами не ре+
комендуется. Возможна вакцинация
инактивированными вакцинами, одна+
ко частота ответа может снижаться. У
пациентов с рецидивирующей неходж+
кинской лимфомой низкой степени
злокачественности наблюдалось сни+
жение частоты ответа на введение
столбнячного анатоксина и КНL+нео+
антигена (КНL — гемоцианин моллю+
ска фиссурелии) по сравнению с па+
циентами, не получавшими ритукси+
маб (16 против 81% и 4 против 69%
(критерий оценки — более чем 2+крат+
ное повышение титра антител) соот+
ветственно). Однако средняя величина
титра антител к набору антигенов (Strep
tococcus pneumonia, Influenza A, паро+
тит, краснуха, ветряная оспа) не изме+
нялся как минимум в течение 6 мес по+
сле терапии ритуксимабом (при срав+
нении с титром антител до лечения).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Влияет ли препарат Ацел+
лбия® на способность к управлению
транспортными средствами и работу
с машинами и механизмами — неиз+
вестно.
ФОРМА ВЫПУСКА. Концентрат
для приготовления раствора для ин�
фузий, 10 мг/мл.
По 10 мл, 30 мл или 50 мл препарата
во флаконах бесцветного нейтраль+
ного стекла I гидролитического клас+
са, укупоренные резиновыми пробка+
ми с обкаткой алюминиевыми кол+
пачками.
По 2 фл. (по 10 мл препарата) в кон+
турной ячейковой упаковке из пленки
ПВХ. По 1 контурной ячейковой упа+
ковке помещают в пачку из картона.
По 1 фл. (по 30 мл или 50 мл препара+
та) помещают в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.



БАКТИСТАТИН®

STADA CIS (Россия)

СОСТАВ
� Капсулы . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активные и вспомогательные ве�
щества:
стерилизованная высу+
шенная бесклеточная
культуральная жид+
кость Bacillus subtilis
штамм 3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг
природный алюмосили+
кат цеолит. . . . . . . . . . . . . . . . 195 мг
гидролизат соевой муки . . . 100 мг
стеарат кальция или
аэросил . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

ХАРАКТЕРИСТИКА. Биологически
активная добавка к пище — комплекс
трех природных компонентов, усили+
вающих действие друг друга. Соединя+
ет в себе свойства энтеросорбента и ак+
тивных метаболитов Bacillus subtilis.
ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Бла+
годаря своему составу, Бактистатин®

обладает дезинтоксикационными
свойствами, иммуномодулирующим
действием, способствует биоочистке,

нормализации микрофлоры и восста+
новлению эндоэкологии кишечника.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Бактистатин® — уникальный запатен+
тованный комплекс усиливающих
действие друг друга природных ком+
понентов: пробиотика, пребиотика и
сорбента.
Пробиотический компонент — стери+
лизованная высушенная бесклеточ+
ная культуральная жидкость природ+
ной бактерии Bacillus subtilis — содер+
жит комплекс биологически актив+
ных метаболитов (в т.ч. лизоцим, бак+
териоцины, каталазы).
Пробиотический компонент в соста+
ве комплекса Бактистатин®:
+ обеспечивает восстановление нор+
мальной микрофлоры кишечника;
+ угнетает патогенные и условно+па+
тогенные микроорганизмы, не влияя
при этом на полезную микрофлору
кишечника;
+ обладает иммуномодулирующим
действием за счет стимуляции синте+
за интерферона и активации защит+
ных клеток — макрофагов;
+ способствует полноценному пище+
варению.
Природный сорбент — цеолит — в со+
ставе средства Бактистатин®:
+ сорбирует и выводит шлаки, токси+
ны и аллергены, не вступая при этом
во взаимодействие с витаминами,
аминокислотами, белками и другими
полезными веществами, оставляя их
в ЖКТ;
+ уменьшает различные виды инток+
сикации, в т.ч. при печеночной и по+
чечной недостаточности, бактериаль+
ных пищевых отравлениях;
+ нормализует перистальтику кишеч+
ника, уменьшает вздутие и спазмы;
+ способствует нормализации всех
видов обмена веществ: жирового,
белкового и углеводного;
+ является источником широкого спек+
тра необходимых микроэлементов.
Цеолит обеспечивает дозированное
высвобождение, адресную доставку
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на всем протяжении кишечника и
пролонгированное действие компо+
нентов средства Бактистатин® благо+
даря постепенному высвобождению
фиксированных на цеолите активных
компонентов комплекса.
Пребиотический компонент — гидро+
лизат соевой муки — в составе комп+
лекса Бактистатин®:
+ обеспечивает максимально благо+
приятные условия для роста норма+
льной микрофлоры кишечника и вос+
становления микробного пейзажа ор+
ганизма;
+ является естественным источником
полноценного белка и аминокислот.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве
средства, улучшающего функциона+
льное состояние ЖКТ при следую+
щих состояниях и заболеваниях:
+ дисбактериозы (дисбиозы) кишечни+
ка, возникающие в результате антиби+
отикотерапии, при хронических забо+
леваниях ЖКТ, синдроме раздражен+
ного кишечника, кишечных инфекци+
ях, после лучевой и химиотерапии;
+ аллергические и дерматологические
заболевания в составе комплексной
терапии (аллергический дерматит,
нейродермит, псориаз, микозы);
+ отравления токсинами, солями тя+
желых металлов, радионуклеидами в
составе комбинированной терапии;
+ абстинентный синдром;
+ синдром «диарея путешественника»;
+ стрессовые состояния и восстанови+
тельная терапия после перенесенных
инфекционно+воспалительных забо+
леваний.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

компонентов;
• беременность;
• кормление грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. Внутрь.
Взрослым: по 1–2 капс. 2–3 раза в
день во время еды; детям с 6 лет: по 1
капс. 2 раза в день.
Продолжительность приема — 2–3 нед.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 0,5 г.
В блистере 10 шт. 2, 6, 10 блистеров в
пачке картонной.
КОММЕНТАРИЙ. Входит в состав
продуктового портфеля ОАО «Ниж+
фарм» (Россия).

Бемипарин натрия*
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� Синонимы
Цибор® 250076: р+р для п/к
введ. (Berlin�Chemie
AG/Menarini Group) . . . . . . . . . . . . . . . . 323
Цибор® 350076: р+р для п/к
введ. (Berlin�Chemie
AG/Menarini Group) . . . . . . . . . . . . . . . . 328

БОНЕФОС® (BONEFOS®)

Клодроновая кислота* . . . . . . . . 162
Bayer Pharmaceuticals AG (Германия)

СОСТАВ
Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
динатрия клодроната
тетрагидрат . . . . . . . . . . . . . . 500 мг

(эквивалентно динатрия клодро+
нату безводному — 400 мг)



вспомогательные вещества:
тальк — 22,8 мг; кальция стеарат —
2,85 мг; кремния диоксид колло+
идный безводный — 2,85 мг; лак+
тозы моногидрат — 41,5 мг.
капсула: краситель железа оксид
красный — 0,008%, краситель же+
леза оксид желтый — 0,008%, ти+
тана диоксид — 2%, желатин — до
100%
чернила черные: шеллак —
24–27%, этанол — 23–26%, изоп+
ропанол — 1–3%, пропиленгли+
коль — 3–7%, бутанол — 1–3%, ам+
мония гидроксид — 1–2%, калия
гидроксид — 0,05–0,1%, железа
оксид черный (Е172) — 24–28%;
вода очищенная — 13–18%

Концентрат для приго/
товления раствора для
внутривенного введения . . . . 1 мл

активное вещество:
динатрия клодроната
тетрагидрат . . . . . . . . . . . . . . . 75 мг

(эквивалентно динатрия клодро+
нату безводному — 60 мг)
вспомогательные вещества: на+
трия гидроксид до рН 5; вода для
инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Твердые желатиновые кап+
сулы светло+желтого цвета; на кры+
шечке черными чернилами нанесена
маркировка «BONEFOS».
Содержимое капсул — почти белый
частично гранулированный порошок.
Прозрачный бесцветный, без види+
мых частиц раствор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Ингибирующее костную ре�
зорбцию.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Клодро+
новая кислота относится к группе бис+
фосфонатов и является аналогом ес+
тественного пирофосфата. Бисфосфо+
наты обладают высоким сродством к
минеральным компонентам костной
ткани. Основным механизмом дейст+
вия клодроновой кислоты является

подавление активности остеокластов
и уменьшение опосредованной ими
резорбции костной ткани.
Способность клодроновой кислоты
ингибировать резорбцию костной
ткани у людей была подтверждена в
процессе гистологических, кинети+
ческих и биохимических исследова+
ний. Тем не менее, точные механиз+
мы этого процесса до конца не изуче+
ны. Клодроновая кислота подавляет
активность остеокластов, уменьшая
концентрацию кальция в сыворотке
крови, а также выделение кальция и
гидроксипролина с мочой. In vitro
бисфосфонаты тормозят преципита+
цию фосфата кальция, блокируют
его трансформации в гидроксиапа+
тит, задерживают агрегацию крис+
таллов апатитов в более крупные
кристаллы и замедляют растворение
этих кристаллов. При применении
клодроновой кислоты в монотера+
пии в дозах, достаточных для инги+
бирования резорбции костной тка+
ни, влияние на нормальную минера+
лизацию кости у человека не наблю+
далось. У больных раком молочной
железы и множественной миеломой
отмечалось снижение вероятности
переломов костей. Клодроновая кис+
лота снижает частоту развития мета+
стазов в кости при первичном раке
молочной железы. У больных с опе+
рабельным раком молочной железы
при применении клодроновой кис+
лоты для профилактики метастазов
в кости также отмечалось снижение
смертности.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние клодроновой кислоты в ЖКТ про+
исходит быстро и составляет прибли+
зительно 2%. Cmax в сыворотке крови
после приема внутрь одной дозы пре+
парата достигается через 30 мин. Бла+
годаря выраженному сродству клодро+
новой кислоты к кальцию и другим
двухвалентным катионам, всасывание
клодроновой кислоты значительно
снижается при приеме препарата с пи+
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щей или ЛС, содержащими двухвален+
тные катионы. При приеме клодроно+
вой кислоты внутрь за 1 ч до приема
пищи относительная биодоступность
составляет 91%, за 30 мин — 69% (сни+
жение биодоступности при этом стати+
стически незначимо). Существенные
колебания в показателях всасываемо+
сти клодроновой кислоты в ЖКТ так+
же наблюдаются как среди различных
пациентов, так и у одного и того же па+
циента. Несмотря на значительные ко+
лебания в показателях всасывания у
одного и того же пациента, количество
получаемой в ходе длительного лече+
ния клодроновой кислоты остается по+
стоянным.
Связывание клодроновой кислоты с
белками плазмы крови низкое. Vd —
20–50 л.
Выведение клодроновой кислоты из
сыворотки крови характеризуется
двумя фазами: фазой распределения
с T1/2 около 2 ч и фазой элиминации,
протекающей очень медленно, поско+
льку клодроновая кислота прочно
связывается с костной тканью. Клод+
роновая кислота выводится из орга+
низма главным образом почками.
Около 80% определяется в моче в те+
чение нескольких дней после приема
препарата. Клодроновая кислота,
связанная с костной тканью (около
20% всосавшейся дозы), выводится
из организма более медленно. Почеч+
ный клиренс составляет приблизите+
льно 75% от плазменного клиренса.
Особенности у пациентов
Явная связь между концентрацией
клодроновой кислоты в плазме крови
и терапевтическим эффектом или по+
бочными реакциями отсутствует.
Фармакокинетический профиль пре+
парата не зависит от возраста, мета+
болизма препарата или функциона+
льных нарушений, за исключением
почечной недостаточности, вызыва+
ющей снижение почечного клиренса
клодроновой кислоты.

ПОКАЗАНИЯ. Для всех лекарствен�
ных форм
• гиперкальциемия, обусловленная

злокачественными опухолями.
Дополнительно для капсул
• остеолитические метастазы злока+

чественных опухолей в кости и мие+
ломная болезнь (множественная
миелома).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Для всех
лекарственных форм:
• повышенная чувствительность к

клодроновой кислоте, другим бис+
фосфонатам или любым другим
компонентам, входящим в состав
препарата;

• сопутствующая терапия другими
бисфосфонатами;

• тяжелая (терминальная) почечная
недостаточность (Cl креатинина
<10 мл/мин);

• беременность;
• период кормления грудью
• детский возраст (в связи с отсутст+

вием клинического опыта).
Дополнительно для капсул:
• редкие наследственные заболева+

ния, такие как недостаточность лак+
тазы, непереносимость галактозы
или глюкозо+галактозная мальаб+
сорбция (препарат Бонефос®, кап+
сулы, содержит 46,36 мг лактозы).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Неизвестно, проникает ли
клодроновая кислота через плацен+
тарный барьер у человека, а также мо+
жет ли препарат вызывать поврежде+
ние плода или влиять на репродуктив+
ную функцию человека. Установлено,
что клодроновая кислота проникает
через плацентарный барьер у живот+
ных.
Неизвестно, проникает ли клодроно+
вая кислота в грудное молоко.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. Капсулы. Внутрь. Капсулы
следует глотать, не разжевывая.
Суточную дозу 1600 мг рекомендует+
ся принимать однократно утром на+



тощак, запивая стаканом воды. После
приема препарата больной должен в
течение часа воздерживаться от прие+
ма пищи, питья (за исключением
обыкновенной воды) и приема дру+
гих ЛС.
При назначении суточной дозы более
1600 мг, ее следует принимать в 2
приема. Первую часть дозы (1600 мг)
нужно принять, как рекомендовано
выше. Вторую часть дозы, превыша+
ющую 1600 мг, следует принять в
промежутке между приемами пищи,
через 2 ч после или за 1 ч до еды, пи+
тья (кроме обыкновенной воды) и
приема других ЛС.
Препарат Бонефос® нельзя прини+
мать с молоком, пищей, а также с пре+
паратами, содержащими кальций или
другие двухвалентные катионы, по+
скольку все они нарушают всасыва+
ние клодроновой кислоты.
Гиперкальциемия, обусловленная зло�
качественными опухолями. Рекомен+
дуется в/в введение препарата. При
пероральном назначении препарат
Бонефос® назначается внутрь в нача+
льной высокой дозе 2400–3200 мг
ежедневно. В зависимости от индиви+
дуальной реакции на лечение, при
снижении содержания кальция в кро+
ви до нормального уровня, дозу по+
степенно сокращают до 1600 мг.
Остеолитические изменения костей,
обусловленные злокачественными
опухолями, без гиперкальциемии. До+
зировка в каждом случае определяет+
ся индивидуально. Рекомендуемая
начальная доза составляет 1600
мг/сут. По клиническим показаниям
она может быть увеличена, максима+
льно — до 3200 мг/сут.
Больные с почечной недостаточно�
стью. Клодронат выводится главным
образом почками. Поэтому при лече+
нии пациентов с почечной недоста+
точностью требуется осторожность;
внутрь не следует принимать препа+
рат в дозах, превышающих 1600
мг/сут, в течение длительного перио+
да времени.

Дозу препарата Бонефос® следует
уменьшать в соответствии со следую+
щими рекомендациями: при Cl креа+
тинина, равном 50–80 мл/мин, доза
составляет 1600 мг/сут (уменьшение
дозы не рекомендуется); при 30–50
мл/мин, доза составляет 1200 мг/сут,
при 10–30 мл/мин, доза составляет
800 мг/сут; при Cl креатинина <10
мл/мин применение препарата про+
тивопоказано.
Пожилой возраст. Нет данных о необ+
ходимости изменять дозу препарата у
пожилых пациентов. В клинических
испытаниях, в которых принимали
участие пациенты старше 65 лет, не
было отмечено побочных эффектов,
специфичных для данной группы па+
циентов.
Концентрат для приготовления рас�
твора для в/в введения
В/в инфузионно (только для кратко+
временной терапии).
Для приготовления раствора для ин+
фузии необходимую дозу растворяют
в 500 мл 0,9% раствора хлорида на+
трия или 5% раствора глюкозы.
Для получения дозировки 300 мг: со+
держимое 1 амп. объемом 5 мл раз+
бавляется до 500 мл физиологиче+
ским раствором (хлорид натрия 9
мг/мл) или 5% раствором глюкозы
(50 мг/мл).
Для получения дозировки 1500 мг:
содержимое 5 амп. объемом 5 мл (все+
го — 25 мл) разбавляется до 500 мл
физиологическим раствором (хлорид
натрия 9 мг/мл) или 5% раствором
глюкозы (50 мг/мл).
По 300 мг в/в капельно в течение не
менее 2 ч ежедневно (не более 7 дней
подряд) до достижения нормальной
концентрации кальция в сыворотке
крови (обычно происходит в течение
5 дней) или по 1500 мг однократно
в/в капельно в течение 4 ч. Время
поддержания нормокальциемии ха+
рактеризуется значительными инди+
видуальными различиями. При необ+
ходимости контроля уровня кальция
в крови инфузию можно повторить
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или назначить препарат Бонефос®

внутрь.
Больные с почечной недостаточно�
стью. При в/в введении дозы дол+
жны быть снижены в соответствии со
следующими рекомендациями: при
Cl креатинина 50–80 мл/мин доза
должна быть сокращена на 25%, при
Cl креатинина 12–50 мл/мин — на
25–50% и при Cl креатинина <12
мл/мин — на 50%.
Ввиду отсутствия данных по фарма+
кокинетике и безопасности следует
избегать применения препарата Бо+
нефос® у больных с почечной недо+
статочностью с Cl креатинина ниже
10 мл/мин, кроме случаев кратковре+
менной терапии при функциональ+
ной почечной недостаточности, вы+
званной повышением содержания ка+
льция в сыворотке крови.
Перед проведением гемодиализа ре+
комендуемая доза препарата Боне+
фос® для инфузии составляет 300 мг;
в те дни, когда гемодиализ не прово+
дится, дозу следует уменьшить на
50%; длительность лечения — не бо+
лее 5 дней. Важно отметить, что при
перитонеальном диализе клодроно+
вая кислота плохо выводится из сис+
темного кровотока.
Пожилой возраст. Нет данных о необ+
ходимости изменять дозу препарата у
пожилых пациентов. В клинических
испытаниях, в которых принимали
участие пациенты старше 65 лет, не
было отмечено побочных эффектов,
специфичных для данной группы па+
циентов.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Наибо+
лее частым побочным эффектом явля+
ется диарея, которая обычно проявля+
ется в легкой форме и наблюдается
чаще всего при применении препарата
в высоких дозах.
Подобные реакции могут наблюдать+
ся как при приеме препарата внутрь,
так и при его в/в введении, хотя час+
тота их возникновения может отли+
чаться. Данные представлены на

основе классификации систем орга+
нов по MedDRA (медицинский сло+
варь для нормативно+правовой дея+
тельности). Во внимание должны
быть приняты ранее известные по+
бочные эффекты и другие состояния,
связанные с применением препарата
Бонефос®. Частота возникновения
побочных эффектов определена как:
часто (≥1% и <10% — 1/100 назначе+
ний); редко (≥0,01% и <0,1 % —
1/10000 назначений).
Со стороны метаболизма: часто —
бессимптомная гипокальциемия; ред+
ко — гипокальциемия, сопровождаю+
щаяся клиническими проявлениями;
повышение концентрации парати+
реоидного гормона в сыворотке (свя+
занное со снижением уровня кальция
в сыворотке), повышение концентра+
ции ЩФ в сыворотке (у пациентов с
метастазами уровень ЩФ также мо+
жет повышаться из+за наличия мета+
стазов в печени и костях).
Со стороны ЖКТ: часто — диарея,
тошнота, рвота (обычно в легкой
форме).
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — повышение трансами+
наз обычно в пределах нормы; ред+
ко — повышение трансаминаз в 2
раза, по сравнению с нормой, без на+
рушения функции печени.
Со стороны кожи и ее придатков: ред+
ко — реакции повышенной чувстви+
тельности, проявляющиеся в виде
кожных реакций.
Побочные реакции, о которых сооб�
щалось в рамках постмаркетингового
применения препарата
Со стороны органов зрения: возникно+
вение увеита у пациентов, получаю+
щих препарат Бонефос®. Конъюнкти+
вит, эписклерит, склерит на фоне те+
рапии другими бисфосфонатами. Воз+
никновение конъюнктивита наблюда+
лось только у одного пациента, прини+
мавшего препарат Бонефос® одновре+
менно с другим бисфосфонатом. Слу+
чаи возникновения эписклерита и



склерита на фоне терапии препаратом
Бонефос® не были выявлены.
Со стороны дыхательной системы: у
пациентов с бронхиальной астмой, с
повышенной чувствительностью к
ацетилсалициловой кислоте в ана+
мнезе наблюдались нарушения функ+
ции дыхания, бронхоспазм.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нарушение функции почек
(повышение концентрации креати+
нина сыворотки и протеинурия), тя+
желая почечная недостаточность,
особенно после быстрого в/в введе+
ния клодроновой кислоты в высоких
дозах.
Единичные случаи почечной недо+
статочности, в т.ч. с летальным исхо+
дом, особенно при одновременном
применении с НПВС, наиболее час+
то — с диклофенаком.
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: единичные со+
общения о развитии остеонекроза че+
люсти, главным образом у пациентов,
которые получали предшествующую
терапию аминобисфосфонатами, та+
кими как золедроновая кислота и па+
мидроновая кислота. Сообщалось о
случаях возникновения сильной
боли в костях, суставах и/или мыш+
цах у пациентов, принимавших пре+
парат Бонефос®. Однако такие сооб+
щения были нечастыми, и по данным
рандомизированных клинических
исследований, не обнаружено разли+
чия в частоте встречаемости этих яв+
лений у пациентов, принимавших
препарат Бонефос®, и у пациентов из
группы плацебо.
Подобные симптомы развивались че+
рез несколько дней или несколько
месяцев после начала приема препа+
рата Бонефос®.
В ходе постмаркетингового примене+
ния других бисфосфонатов сообща+
лось о следующих нежелательных ре+
акциях: атипичный подвертельный
перелом бедренной кости и перелом
диафиза бедренной кости. На фоне те+

рапии препаратом Бонефос® данных
побочных явлений не отмечалось.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновремен+
ное применение с другими бисфосфо+
натами противопоказано. Имеются
данные о связи между приемом клод+
роновой кислоты и нарушением рабо+
ты почек при одновременном назначе+
нии НПВС, чаще всего диклофенака.
Вследствие большой вероятности раз+
вития гипокальциемии следует со+
блюдать осторожность при назначе+
нии клодроновой кислоты вместе с
аминогликозидами.
Сообщалось, что одновременный
прием эстрамустина вместе с клодро+
новой кислотой приводит к увеличе+
нию концентрации эстрамустина в
сыворотке крови до 80%.
Клодроновая кислота образует с
двухвалентными катионами (напри+
мер Са2+ и Fe2+) плохо растворимые
комплексы, поэтому препарат Боне+
фос® в капсулах не рекомендуется
принимать одновременно с пищевы+
ми продуктами или лекарствами, со+
держащими двухвалентные катионы
(например антациды или препараты
железа), и не следует вводить препа+
рат в/в одновременно с лекарствами,
содержащими двухвалентные катио+
ны (например раствор Рингера), что
может привести к снижению биодос+
тупности клодроновой кислоты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при в/в введении высоких доз клодро+
новой кислоты сообщалось об увели+
чении концентрации креатинина в сы+
воротке крови и нарушении функции
почек. О подобных симптомах не со+
общалось при применении высоких
доз клодроновой кислоты внутрь.
Лечение: симптоматическое. Необхо+
димо обеспечить больному поступле+
ние достаточного количества жидко+
сти, а также контролировать функ+
цию почек и содержание кальция в
сыворотке крови.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
проведения терапии препаратом Бо+
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нефос® необходимо обеспечить боль+
ному поступление достаточного коли+
чества жидкости, а также контролиро+
вать функцию почек и концентрацию
кальция в сыворотке крови. Это осо+
бенно важно при назначении препара+
та Бонефос® в виде в/в инфузий, а так+
же для больных с гиперкальциемией и
почечной недостаточностью.
В/в введение препарата Бонефос® в
дозах, значительно превышающих
рекомендуемые, может вызвать тяже+
лые повреждения функции почек,
особенно при слишком высокой ско+
рости инфузии.
Имеются сообщения о развитии ос+
теонекроза челюсти, обычно связан+
ного с экстракцией зуба и/или с мест+
ной инфекцией (в т.ч.остеомиелит), у
пациентов, получающих противоопу+
холевую терапию, включающую и в/в
и пероральное применение бисфос+
фонатов. Многие из этих пациентов
также получали химиотерапию или
кортикостероиды.
Следует обсудить необходимость про+
ведения профилактической санации
зубов перед терапией бисфосфоната+
ми у пациентов с наличием факторов
риска (например рак, химиотерапия,
лучевая терапия, прием кортикосте+
роидов, плохая гигиена полости рта);
следует избегать инвазивных стомато+
логических вмешательств у пациен+
тов, получающих бисфосфонаты.
На фоне длительного лечения бис+
фосфонатами по поводу остеопороза
сообщалось о случаях атипичных
подвертельных переломов бедренной
кости и переломов диафиза бедрен+
ной кости. К указанным переломам
относятся поперечные или попереч+
но+косые переломы, которые могут
возникать на любом участке бедрен+
ной кости ниже малого вертела и
выше надмыщелков. Данные перело+
мы могут возникать в результате не+
большой травмы или не быть связан+
ными с травмой вообще. У некоторых
пациентов с болью в бедре или паху
были обнаружены диагностические

признаки переломов на фоне нагруз+
ки за несколько недель или месяцев
до возникновения полного перелома
бедренной кости. Переломы обычно
были двусторонними, следовательно,
необходимо исследовать противопо+
ложное бедро у пациентов, получаю+
щих лечение бисфосфонатами, кото+
рые уже перенесли перелом диафиза
бедренной кости. Для данных перело+
мов характерно медленное сращение
костей.
Следует прекратить лечение бисфос+
фонатами до проведения обследова+
ния у пациентов с подозрением на
атипичный перелом бедренной кос+
ти, основываясь на индивидуальной
оценке пользы и риска.
Следует рекомендовать пациентам,
получающим лечение бисфосфоната+
ми, сообщать о возникновении болей
в области бедра, паха или тазобедрен+
ного сустава. Также следует обследо+
вать пациентов с данными симптома+
ми на наличие неполного перелома
бедренной кости.
При применении препарата Боне+
фос® случаев возникновения атипич+
ных подвертельных переломов бед+
ренной кости и переломов диафиза
бедренной кости отмечено не было.
Совместимость концентрата для ин+
фузионного раствора с другими пре+
паратами или растворами для инъек+
ций не исследовалась.
Препарат следует разбавлять и вво+
дить только в соответствии с реко+
мендациями, изложенными в разделе
«Способ применения и дозы».
Влияние на вождение автотранспор�
та и управление механизмами. Не
изучено.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 400
мг. По 100 капс. в пластиковом флако+
не. 1 фл. помещают в картонную пачку.
Концентрат для приготовления рас�
твора для внутривенного введения,
300 мг/5 мл (60 мг/мл). По 5 мл в ам+
пулах бесцветного стекла. По 5 амп.,
разделенных контурным вкладышем



из картона, помещают в картонную
пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
динатрия клодроната
дигидрат . . . . . . . . . . . . . . . . 1000 мг

(эквивалентно динатрия клодро+
нату безводному — 800 мг)
вспомогательные вещества:
МКЦ силицинизированная —
165 мг (содержит МКЦ — 98%;
кремния диоксид коллоидный
безводный — 2%); кроскармелло+
за натрия — 22 мг; стеариновая
кислота — 15 мг; магния стеа+
рат — 8 мг
оболочка пленочная: Opadry II бе+
лый (содержит поливиниловый
спирт, частично гидролизован+
ный — 40%; диоксид титана —
25%; макрогол 3350 — 20,2%
тальк — 14,8%) — 30 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые обо�
лочкой, 800 мг: белого цвета, овальной
формы, с риской на одной из сторон;
методом выдавливания слева от рис+
ки нанесено «L», справа — «134»
В изломе: однородная масса белого
цвета, окруженная оболочкой того же
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Ингибирующее костную ре�
зорбцию.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Клодро+
нат динатрия относится к группе бис+
фосфонатов и является аналогом ес+
тественного пирофосфата. Селектив+
ное действие основывается на высо+
ком сродстве бисфосфонатов к мине+

ральным компонентам кости. Бисфос+
фонаты действуют путем подавления
активности остеокластов, уменьшая
опосредованную остеокластами ре+
зорбцию костной ткани.
Способность клодроновой кислоты
ингибировать резорбцию костной
ткани у людей была подтверждена в
процессе гистологических, кинетиче+
ских и биохимических исследований.
Тем не менее, точные механизмы это+
го процесса до конца не изучены.
Клодроновая кислота подавляет ак+
тивность остеокластов, уменьшая
концентрацию кальция в сыворотке
крови, а также выделение кальция и
гидроксипролина с почками.
In vitro бисфосфонаты тормозят пре+
ципитацию фосфата кальция, блоки+
руют его трансформации в гидрокси+
апатит, задерживают агрегацию крис+
таллов апатитов в более крупные
кристаллы и замедляют растворение
этих кристаллов. При применении
клодроновой кислоты в монотерапии
в дозах, достаточных для ингибиро+
вания резорбции костной ткани, вли+
яние на нормальную минерализацию
кости у человека не наблюдалось. У
больных раком молочной железы и
множественной миеломой отмеча+
лось снижение вероятности перело+
мов костей. Клодроновая кислота
снижает частоту развития метастазов
в кости при первичном раке молоч+
ной железы. У больных с операбель+
ным раком молочной железы при
применении клодроновой кислоты
для профилактики метастазов в кос+
ти также отмечалось снижение смер+
тности.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва+
ние клодроновой кислоты в ЖКТ про+
исходит быстро и составляет прибли+
зительно 2%. Tmax в сыворотке крови
после приема внутрь одной дозы пре+
парата составляет 30 мин. Благодаря
выраженному сродству клодроновой
кислоты к кальцию и другим двухва+
лентным катионам всасывание клод+
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роновой кислоты значительно снижа+
ется при приеме препарата с пищей
или ЛС, содержащими двухвалентные
катионы. При приеме клодроновой
кислоты внутрь за 1 ч до приема пищи
относительная биодоступность со+
ставляет 91%, за 30 мин — 69% соот+
ветственно (снижение биодоступно+
сти при этом статистически незначи+
мо). Существенные колебания в пока+
зателях всасываемости клодроновой
кислоты в ЖКТ также наблюдаются
как среди различных пациентов, так и
у одного и того же пациента. Несмот+
ря на значительные колебания в пока+
зателях всасывания у одного и того же
пациента, количество получаемой в
ходе длительного лечения клодроно+
вой кислоты остается постоянным.
Связывание клодроновой кислоты с
белками плазмы крови низкое. Vd —
20–50 л. Выведение клодроновой
кислоты из сыворотки крови характе+
ризуется двумя фазами: фазой рас+
пределения с T1/2 около 2 ч и фазой
элиминации, протекающей очень
медленно, поскольку клодроновая
кислота прочно связывается с кост+
ной тканью. Клодроновая кислота
выводится из организма главным об+
разом почками. Около 80% определя+
ется в моче в течение нескольких
дней после приема препарата. Клод+
роновая кислота, связанная с костной
тканью (около 20% всосавшейся
дозы), выводится из организма более
медленно. Почечный клиренс состав+
ляет приблизительно 75% от плаз+
менного клиренса.
Особенности у пациентов
Явная связь между концентрацией
клодроновой кислоты в плазме крови
и терапевтическим эффектом или по+
бочными реакциями отсутствует.
Фармакокинетический профиль пре+
парата не зависит от возраста, мета+
болизма препарата или функциона+
льных нарушений, за исключением
почечной недостаточности, вызыва+
ющей снижение почечного клиренса
клодроновой кислоты.

ПОКАЗАНИЯ
• остеолитические метастазы злока+

чественных опухолей и миеломная
болезнь (множественная миелома);

• гиперкальциемия, обусловленная
злокачественными опухолями.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

клодроновой кислоте, другим бис+
фосфонатам или любым компонен+
там, входящим в состав препарата;

• сопутствующая терапия другими
бисфосфонатами;

• тяжелая (терминальная) почечная
недостаточность (Cl креатинина
<10 мл/мин);

• беременность;
• период кормления грудью;
• детский возраст (отсутствует кли+

нический опыт).
С осторожностью: больные с нару+
шением функции почек.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Неизвестно, проникает ли клод+
роновая кислота через плацентарный
барьер у человека, а также может ли
препарат вызывать повреждение плода
или влиять на репродуктивную функ+
цию человека. Установлено, что клод+
роновая кислота проникает через пла+
центарный барьер у животных.
Неизвестно, проникает ли клодроно+
вая кислота в грудное молоко.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, проглатывать, не разжевывая.
Таблетки по 800 мг для удобства прие+
ма можно предварительно разделить
на 2 части, которые следует принять
одновременно, но не измельчать и не
растворять). Суточную дозу 1600 мг
предпочтительнее принимать одно+
кратно утром натощак, запивая стака+
ном воды, после чего следует воздер+
жаться от приема пищи и других ЛС в
течение 2 ч (за исключением обыкно+
венной воды). Суточная доза более
1600 мг назначается в 2 приема: пер+
вый — как рекомендовано выше, вто+
рой — между приемами пищи, через 2 ч



после или за 1 ч до еды, питья или при+
ема других ЛС. Препарат Бонефос® не+
льзя принимать с молоком, пищей, а
также с препаратами, содержащими
кальций или другие двухвалентные ка+
тионы, поскольку все они нарушают
всасывание клодроновой кислоты.
Гиперкальциемия, обусловленная зло�
качественными опухолями.
2400–3200 мг/сут в 2 приема с посте+
пенным снижением до поддерживаю+
щей дозы 1600 мг/сут; при остеоли+
тических изменениях костей, обу+
словленных злокачественными опу+
холями без гиперкальциемии — нача+
льная доза 1600 мг/сут, при необхо+
димости — до 3600 мг/сут (не более);
у больных с признаками почечной не+
достаточности — не более 1600 мг.
Гиперкальциемия, обусловленная зло�
качественными опухолями. Рекомен+
дуется в/в введение препарата. При
пероральном назначении препарат
Бонефос® назначается внутрь в нача+
льной высокой дозе 2400–3200 мг
ежедневно. В зависимости от индиви+
дуальной реакции на лечение, при
снижении содержания кальция в кро+
ви до нормального уровня, дозу по+
степенно сокращают до 1600 мг.
Остеолитические изменения костей,
обусловленные злокачественными
опухолями, без гиперкальциемии. До+
зировка в каждом случае определяет+
ся индивидуально. Рекомендуемая
начальная доза составляет 1600
мг/сут. По клиническим показаниям
она может быть увеличена, максима+
льно — до 3200 мг/сут.
Больные с почечной недостаточно�
стью. Клодронат выводится главным
образом почками. Поэтому при лече+
нии пациентов с почечной недоста+
точностью требуется осторожность;
внутрь не следует принимать препа+
рат в дозах, превышающих 1600
мг/сут, в течение длительного перио+
да времени.
Дозу препарата Бонефос® следует
уменьшать в соответствии со следую+
щими рекомендациями: при легкой

степени почечной недостаточности
(Cl креатинина равен 50–80 мл/мин)
доза составляет 1600 мг/сут (умень+
шение дозы не рекомендуется); при
умеренной почечной недостаточно+
сти (Cl креатинина равен 30–50
мл/мин) доза составляет 1200 мг/сут,
при почечной недостаточности тяже+
лой степени (Cl креатинина равен
10–30 мл/мин), доза составляет 800
мг/сут; при тяжелой (терминальной)
почечной недостаточности (Cl креа+
тинина <10 мл/мин) применение
препарата противопоказано.
Пожилой возраст. Нет данных о необ+
ходимости изменять дозу препарата у
пожилых пациентов. В клинических
испытаниях, в которых принимали
участие пациенты старше 65 лет, не
было отмечено побочных эффектов,
специфичных для данной группы па+
циентов.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Наибо+
лее частым побочным эффектом явля+
ется диарея, которая обычно проявля+
ется в легкой форме и наблюдается
чаще всего при применении препарата
в высоких дозах.
Подобные реакции могут наблюдаться
как при приеме препарата внутрь, так и
при его в/в введении, хотя частота их
возникновения может отличаться.
Данные представлены на основе клас+
сификации систем органов по Med+
DRA (медицинский словарь для нор+
мативно+правовой деятельности). Во
внимание должны быть приняты ра+
нее известные побочные эффекты и
другие состояния, связанные с приме+
нением препарата Бонефос®. Частота
возникновения побочных эффектов
определена как часто (≥1% и <10% —
1/100  назначений);  редко  (≥0,01%  и
<0,1 % — 1/10000 назначений).
Со стороны метаболизма: часто —
бессимптомная гипокальциемия;
редко — гипокальциемия, сопровож+
дающаяся клиническими проявлени+
ями; повышение концентрации пара+
тиреоидного гормона в сыворотке
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(связанное со снижением уровня ка+
льция в сыворотке), повышение кон+
центрации ЩФ в сыворотке (у паци+
ентов с метастазами уровень ЩФ
также может повышаться из+за нали+
чия метастазов в печени и костях).
Со стороны ЖКТ: часто — диарея,
тошнота, рвота (обычно в легкой
форме).
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — повышение трансами+
наз, обычно в пределах нормы; ред+
ко — повышение трансаминаз в 2 раза
по сравнению с нормой, без наруше+
ния функции печени.
Со стороны кожи и ее придатков: ред+
ко — реакции повышенной чувстви+
тельности, проявляющиеся в виде
кожных реакций.
Побочные реакции, о которых сооб�
щалось в рамках постмаркетингового
применения препарата
Со стороны дыхательной системы: у
пациентов с бронхиальной астмой, с
повышенной чувствительностью к
ацетилсалициловой кислоте в ана+
мнезе наблюдались нарушения функ+
ции дыхания, бронхоспазм.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нарушение функции почек
(повышение концентрации креати+
нина сыворотки и протеинурия), тя+
желая почечная недостаточность,
особенно после быстрого в/в введе+
ния клодроновой кислоты в высоких
дозах.
Единичные случаи почечной недо+
статочности, в т.ч. с летальным исхо+
дом, особенно при одновременном
применении с НПВС, наиболее час+
то — с диклофенаком.
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: единичные со+
общения о развитии остеонекроза че+
люсти, главным образом у пациентов,
которые получали предшествующую
терапию аминобисфосфонатами, та+
кими как золедроновая кислота и па+
мидроновая кислота. Сообщалось о
случаях возникновения сильной
боли в костях, суставах и/или мыш+

цах у пациентов, принимавших пре+
парат Бонефос®. Однако такие сооб+
щения были нечастыми, и по данным
рандомизированных клинических
исследований, не обнаружено разли+
чия в частоте встречаемости этих яв+
лений у пациентов, принимавших
препарат Бонефос®, и у пациентов из
группы плацебо.
Подобные симптомы развивались че+
рез несколько дней или несколько
месяцев после начала приема препа+
рата Бонефос®.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновремен+
ное применение с другими бисфосфо+
натами противопоказано.
Имеются данные о связи между прие+
мом клодроновой кислоты и наруше+
нием работы почек при одновремен+
ном назначении НПВС, чаще всего
диклофенака.
Вследствие большой вероятности
развития гипокальциемии, следует
соблюдать осторожность при назна+
чении клодроновой кислоты вместе с
аминогликозидами.
Сообщалось, что одновременный
прием эстрамустина вместе с клодро+
новой кислотой, приводит к увеличе+
нию концентрации эстрамустина в
сыворотке крови до 80%. Клодроно+
вая кислота образует с двухвалент+
ными катионами (например Са2+ и
Fe2+) плохо растворимые комплексы,
поэтому таблетки препарата Боне+
фос® не рекомендуется принимать од+
новременно с пищевыми продуктами
или лекарствами, содержащими
двухвалентные катионы (например
антациды или препараты железа), что
может привести к снижению биодос+
тупности клодроновой кислоты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. При в/в введе+
нии высоких доз клодроновой кисло+
ты сообщалось об увеличении концен+
трации креатинина в сыворотке крови
и нарушении функции почек. О по+
добных симптомах не сообщалось при
применении высоких доз клодроно+
вой кислоты внутрь.



ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
проведения терапии препаратом Бо+
нефос® необходимо обеспечить боль+
ному поступление достаточного ко+
личества жидкости, а также контро+
лировать функцию почек и концент+
рацию кальция в сыворотке крови.
Это особенно важно при назначении
препарата Бонефос® в виде внутри+
венных инфузий, а также для боль+
ных с гиперкальциемией и почечной
недостаточностью.
Имеются сообщения о развитии ос+
теонекроза челюсти, обычно связан+
ного с экстракцией зуба и/или с мест+
ной инфекцией (в т.ч. остеомиелит),
у пациентов, получающих противо+
опухолевую терапию, включающую и
в/в и пероральное применение бис+
фосфонатов.
Следует обсудить необходимость
проведения профилактической сана+
ции зубов перед терапией бисфосфо+
натами у пациентов с наличием фак+
торов риска (например рак, химиоте+
рапия, лучевая терапия, прием корти+
костероидов, плохая гигиена полости
рта); следует избегать инвазивных
стоматологических вмешательств у
пациентов, получающих бисфосфо+
наты.
Влияние на вождение автотранспор�
та и управление механизмами. Не
изучено.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые оболочкой, 800 мг. По 10 табл.
в блистере из алюминия/ПВХ. По 6
блистеров помещают в картонную
пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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� Синонимы
Бусерелин ФСинтез87: спрей
наз. доз. (Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . . . . 87
Бусерелин+лонг ФС87: лиоф.
д/сусп. для в/м введ. про+
лонг. (Ф�Синтез ЗАО). . . . . . . . . . . . . . 90

БУСЕРЕЛИН ФСИНТЕЗ

Бусерелин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 87

ЗАО «Ф�Синтез» (Россия)

СОСТАВ
Спрей для назального
применения дозирован/
ный . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 доза

бусерелина ацетат . . . . . 157,5 мкг
в пересчете на бусерелин — 150
мкг
вспомогательные вещества: бен+
залкония хлорид — 7,5 мкг; вода
для инъекций — до 75 мкл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
жидкость без посторонних включе+
ний.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антиэстрогенное, антианд�
рогенное, антигонадотропное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Бусере+
лин — синтетический аналог эндоген+
ного ГнРГ. Конкурентно связывается
с рецепторами клеток передней доли
гипофиза и вызывает кратковремен+
ное повышение уровня половых гор+
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монов в плазме крови. Дальнейшее
применение лечебных доз препарата
(в среднем через 12–14 дней) приво+
дит к полной блокаде гонадотропной
функции гипофиза и снижает выде+
ление ЛГ и ФСГ. В результате наблю+
дается подавление синтеза половых
гормонов в яичниках и снижение
концентрации эстрадиола (E2) в
плазме крови до постклимактериче+
ских значений.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При инт+
раназальном применении бусерелин
полностью всасывается через слизи+
стую оболочку носа. T1/2 составляет
около 3 ч.
В незначительных количествах препа+
рат выделяется с грудным молоком.
ПОКАЗАНИЯ. Гормонозависимая
патология репродуктивной системы,
обусловленная абсолютной или отно+
сительной гиперэстрогенией:
• эндометриоз (пред+ и послеопера+

ционный периоды);
• миома матки;
• гиперпластические процессы эндо+

метрия;
• лечение бесплодия (при проведе+

нии программы экстракорпораль+
ного оплодотворения (ЭКО).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• беременность;
• лактация.
С осторожностью артериальная гипер+
тензия; сахарный диабет; депрессия.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Противопоказано.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально, после очищения но+
совых ходов. Разовая доза препарата
при полном нажатии помпы составля+
ет 150 мкг.
Cо стеклянного флакона с препара+
том снять пластмассовую навинчива+
ющуюся крышку (при этом должен
быть щелчок контроля первого

вскрытия — рис. 1) и навинтить дози+
рующую пластмассовую пробку+пом+
пу (рис. 2).

Рисунок 1.

Рисунок 2.
Придерживая пальцами широкий
ободок пробки+помпы, снять защит+
ный колпачок. Направить флакон с
раствором вертикально вверх и 3–5
раз резко нажать на ободок для проб+
ного выпуска раствора в воздух (это
необходимо для заполнения распыли+
тельной головки лекарственной сме+
сью). Препарат готов к применению.
Бусерелин Фсинтез вводят в носовые
ходы после их очищения (рис. 3).

Рисунок 3.
При лечении эндометриоза, миомы
матки, гиперпластических процессов
эндометрия рекомендуемая суточная
доза препарата Бусерелин ФСин+
тез — 900 мкг/сут.



Суточную дозу препарата вводят рав+
ными порциями по одному впрыски+
ванию (150 мкг) в каждую ноздрю 3
раза в день через равные промежутки
времени (8 ч) утром, днем и вечером.
Лечение бусерелином следует начи+
нать в 1+й или 2+й дни менструально+
го цикла, введение препарата — не+
прерывное на протяжении всего кур+
са лечения. Курс лечения — 4–6 мес.
При лечении бесплодия методом ЭКО
рекомендуемая суточная доза препа+
рата Бусерелин ФСинтез — 600 мкг.
Препарат вводится по одному впры+
скиванию (150 мкг) в одну ноздрю 4
раза в сутки через равные промежутки
времени, с середины лютеиновой
фазы менструального цикла (с
21–24+го дня цикла) до дня введения
овуляторной дозы ХГ. На этом фоне
при достижении блокады синтеза эст+
радиола со 2–5+го дня менструально+
подобного кровотечения по стандарт+
ным схемам осуществляется стимуля+
ция препаратами гонадотропинов.
При выраженной блокаде репродук+
тивной системы и слабом ответе яич+
ников на стимуляцию овуляции пре+
паратами гонадотропинов суточную
дозу препарата Бусерелин ФСинтез
следует уменьшить до 2 впрыскива+
ний в день или увеличивать дозу го+
надотропинов.
Повторный курс лечения проводится
только по назначению врача и после
медицинского обследования под ди+
намическим контролем гормональ+
ного профиля и ультразвуковым мо+
ниторингом.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллерги�
ческие реакции: крапивница, гипере+
мия кожи, кожный зуд, очень редко —
анафилактический шок, ангионевро+
тический отек.
Со стороны ЦНС: головокружение,
головная боль, частая смена настрое+
ния, нарушение сна, нервозность,
усталость, снижение памяти и спо+
собности к концентрации внимания,
депрессия.

Со стороны ССС: ощущение сердце+
биения, повышение АД (у больных с
артериальной гипертензией).
Со стороны ЖКТ: тошнота, рвота,
диарея, запор, нарушение аппетита,
жажда.
Прочие: боли внизу живота, сухость
влагалища, снижение либидо; редко —
менструальноподобное кровотечение
(как правило, в течение первых недель
лечения); в единичных случаях — но+
совые кровотечения; тромбоэмболия
легочной артерии; отеки в области ло+
дыжек и стоп; боль в спине, суставах.
Со стороны лабораторных показате�
лей: снижение толерантности к глю+
козе, гипергликемия; изменения в ли+
пидном спектре; увеличение актив+
ности сывороточных трансаминаз,
гипербилирубинемия; тромбоцито+
пения или лейкопения.
Местные реакции: раздражение сли+
зистой оболочки носа, сухость и боль
в носу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновремен+
ное применение препарата Бусерелин
ФСинтез с препаратами, содержащи+
ми половые гормоны (например в ре+
жиме индукции овуляции), может
способствовать возникновению синд+
рома гиперстимуляции яичников.
При сахарном диабете типа 1 и 2 Бу+
серелин ФСинтез может снижать
эффективность гипогликемических
средств.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время о случаях передозировки пре+
парата не сообщалось.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. До начала
лечения Бусерелином ФСинтез реко+
мендуется исключить беременность и
прекратить прием гормональных кон+
трацептивов, однако в течение первых
двух месяцев применения препарата
необходимо применять другие (негор+
мональные) методы контрацепции.
В период лечения препаратом паци+
ентки с какой+либо формой депрес+
сии должны находиться под наблю+
дением врача.
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Применение препарата Бусерелин
ФСинтез перед хирургическим лече+
нием при эндометриозе уменьшает
размеры патологических очагов, их
кровоснабжение, воспалительные про+
явления и, следовательно, сокращает
время операции, а послеоперационная
терапия улучшает результаты, снижая
частоту послеоперационных рециди+
вов и уменьшая образование спаек.
Повторный курс лечения следует на+
чинать только после тщательной
оценки соотношения ожидаемой по+
льзы и потенциального риска.
Индукцию овуляции следует прово+
дить под строгим медицинским на+
блюдением.
В начальной стадии лечения препа+
ратом возможно развитие кисты
яичника.
У пациенток, пользующихся контак+
тными линзами, возможно появление
признаков раздражения глаз.
Учитывая интраназальный способ
применения, возможно раздражение
слизистой оболочки носа, иногда —
носовое кровотечение. Препарат
можно применять при рините, однако
перед его применением следует очис+
тить носовые ходы.
Влияние на способность управлять ав�
томобилем и другими механизмами.
Следует соблюдать осторожность при
назначении препарата пациенткам
при вождении автотранспорта и заня+
тии потенциально опасными видами
деятельности, требующими повышен+
ного внимания и скорости психиче+
ских и двигательных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль�
ный дозированный 150 мкг/доза. Во
флаконах темного стекла по 17,5 мл
(номинальное количество доз — не
менее 187). По 1 фл. в комплекте с
пластмассовой пробкой+помпой по+
мещают в пачку картонную.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

БУСЕРЕЛИН/ЛОНГ ФС

Бусерелин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 87

ЗАО «Ф�Синтез» (Россия)

СОСТАВ
Лиофилизат для приго/
товления суспензии для
внутримышечного введе/
ния пролонгированного
действия . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

бусерелина ацетат . . . . . . . . 3,93 мг
в пересчете на бусерелин — 3,75 мг
вспомогательные вещества: dl+мо+
лочной и гликолевой кислот сопо+
лимер — 200 мг; d+маннитол — 85
мг; кармеллоза натрия — 30 мг; по+
лисорбат+80 — 2 мг
растворитель: маннит, раствор
0,8% (в 1 мл: d+маннитол — 8,0 мг;
вода для инъекций — до 1,0 мл)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Активное вещество: лиофи+
лизированный порошок (ломкий лио+
филизат) или уплотненная в таблетку
пористая масса белого или белого со
слабым желтоватым оттенком цвета.
Растворитель: прозрачная бесцвет+
ная жидкость.



Восстановленная суспензия: при при+
бавлении растворителя и взбалтыва+
нии образуется гомогенная суспен+
зия белого или белого со слабым жел+
товатым оттенком цвета; при стоянии
суспензия осаждается, но легко ре+
суспендируется при встряхивании;
суспензия должна свободно прохо+
дить в шприц через иглу № 0840.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антиэстрогенное, антианд�
рогенное, антигонадотропное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Синтети+
ческий аналог эндогенного ГнРГ. Бу+
серелин конкурентно связывается с
рецепторами клеток передней доли
гипофиза, вызывая кратковременное
повышение уровня половых гормонов
в плазме крови, в дальнейшем приво+
дит к полной обратимой блокаде гона+
дотропной функции гипофиза, инги+
бируя, таким образом, выделение ЛГ и
ФСГ. В результате наблюдается по+
давление синтеза половых гормонов в
гонадах, что проявляется снижением
концентрации эстрадиола в плазме
крови до постклимактерических зна+
чений у женщин и снижением содер+
жания тестостерона до посткастраци+
онного уровня у мужчин. После пер+
вого введения бусерелина к 21+му дню
у мужчин концентрация тестостерона
снижается до посткастрационного
уровня (характерного для состояния
орхидэктомии), т.е. вызывается фар+
макологическая кастрация. А у жен+
щин концентрация эстрадиола снижа+
ется до уровня, соответствующего
овариоэктомии или постменопаузе.
Концентрация тестостерона и эстра+
диола сохраняется сниженной в тече+
ние всего периода лечения, проводи+
мого каждые 28 дней, что приводит к
торможению роста и обратному раз+
витию гормонозависимых опухолей.
После прекращения лечения восста+
навливается физиологическая секре+
ция гормонов.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Биодос+
тупность высокая. Cmax в плазме до+

стигается примерно через 2–3 ч после
в/м введения и сохраняется на уров+
не, достаточном для ингибирования
синтеза гонадотропинов гипофизом
не менее 4 нед.
ПОКАЗАНИЯ
• гормонозависимый рак предста+

тельной железы;
• рак молочной железы;
• эндометриоз (пред+ и послеопера+

ционный периоды);
• миома матки;
• гиперпластические процессы эндо+

метрия;
• лечение бесплодия (при проведе+

нии программы экстракорпораль+
ного оплодотворения (ЭКО).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• беременность;
• период лактации.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Противопоказано при беременности.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. В/м.
При раке молочной железы и гормоно�
зависимом раке предстательной желе�
зы Бусерелин+лонг ФС вводят в дозе
3,75 мг (1 инъекция) в/м каждые 4
нед. длительно под контролем врача.
При лечении эндометриоза, гиперпла�
стических процессов эндометрия пре+
парат вводят в дозе 3,75 мг в/м одно+
кратно каждые 4 нед. Лечение следу+
ет начинать в первые пять дней мен+
струального цикла. Продолжитель+
ность лечения — 4–6 мес.
При лечении миомы матки Бусере+
лин+лонг ФС вводят в дозе 3,75 мг
в/м однократно каждые 4 нед. Лече+
ние следует начинать в первые пять
дней менструального цикла. Длите+
льность лечения перед операцией — 3
мес, в остальных случаях — 6 мес.
При лечении бесплодия методом ЭКО
Бусерелин+лонг ФС вводят в дозе 3,75
мг (1 инъекция) в/м однократно в нача+
ле фолликулиновой (на 2+й день менст+
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руального цикла) или в середине люте+
иновой фазы (21–24+й дни) менструа+
льного цикла, предшествующего сти+
муляции. После блокады гипофизар+
ной функции, подтвержденной сниже+
нием концентрации эстрогенов в сыво+
ротке крови не менее чем на 50% от ис+
ходного уровня (обычно определяется
через 12–15 дней после инъекции Бусе+
релин+лонг ФС), при отсутствии кист
яичника (по данным УЗИ), толщине
эндометрия не более 5 мм начинается
стимуляция суперовуляции гонадот+
ропными гормонами под ультразвуко+
вым мониторингом и контролем уровня
эстрадиола в сыворотке крови.
Правила приготовления суспензии и
введения препарата
1. Препарат вводится только внутри+
мышечно.
2. Суспензию для в/м инъекции гото+
вят непосредственно перед введени+
ем с помощью прилагаемого раство+
рителя.
3. Препарат должен готовиться и вво+
диться только специально обучен+
ным медицинским персоналом.
4. Флакон с Бусерелин+лонг ФС сле+
дует держать строго вертикально.
Легко постукивая по флакону, доби+
ться, чтобы весь лиофилизат нахо+
дился на дне флакона (рис. 1).

Рисунок 1. Правильное положение
флакона с препаратом.
5. Вскрыть шприц, присоединить к
нему иглу размером 1,2×50 мм для за+
бора растворителя.
6. Вскрыть ампулу с растворителем и
набрать в шприц все содержимое ам+
пулы, установить шприц на дозу 2 мл
(рис. 2, 3, 4).

Рисунок 2. Вскрытие ампулы с рас/
творителем.

Рисунок 3. Порядок забора содер/
жимого ампулы в шприц.

Рисунок 4. Правила установки тре/
буемого количества жидкости в
шприце.
7. Снять пластиковую крышечку с
флакона, содержащего лиофилизат.
Продезинфицировать резиновую
пробку флакона спиртовым тампо+
ном (рис. 5).

Рисунок 5. Подготовка и дезинфек/
ция крышки флакона с препаратом.



8. Вставить иглу во флакон с лиофи+
лизатом через центр резиновой проб+
ки и осторожно ввести растворитель
по внутренней стенке флакона, не ка+
саясь иглой содержимого флакона.
Вынуть шприц из флакона (рис. 6).

Рисунок 6. Введение растворителя
во флакон с препаратом.
9. Флакон должен оставаться непо+
движным до полного пропитывания
растворителем лиофилизата и обра+
зования суспензии (примерно на 3–5
мин). После чего, не переворачивая
флакон, проверить наличие сухого
лиофилизата у стенок и дна флакона.
При обнаружении сухих остатков ли+
офилизата оставить флакон до пол+
ного пропитывания (рис. 7).

Рисунок 7. Проверка наличия сухо/
го остатка во флаконе.
10. После того как остатки сухого ли+
офилизата исчезли, содержимое фла+
кона осторожно перемешать круго+
выми движениями в течение 30–60 с
до образования однородной суспен+
зии. Не переворачивать и не встряхи+
вать флакон (рис. 8).

Рисунок 8. Приготовление однород/
ной суспензии (медленное враще/
ние флакона).
11. Быстро вставить иглу через ре+
зиновую пробку во флакон. Затем
срез иглы опустить вниз и, накло+
нив флакон под углом 45°, медленно
набрать в шприц суспензию полно+
стью (рис. 9).

Рисунок 9. Порядок забора препа/
рата в шприц.
12. Не переворачивать флакон при
наборе. Небольшое количество пре+
парата может оставаться на стенках и
дне флакона. Расход на остаток на
стенках и дне флакона учитывается
(рис. 10).

Рисунок 10. Правильное положение
флакона при заборе препарата в
шприц.
13. Сразу после набора раствора
снять иглу. Заменить на иглу разме+
ром 0,8×40 мм, аккуратно перевер+

Бусерелин/лонг ФС 93



94 Бусерелин/лонг ФС Глава 2

нуть шприц и удалить из шприца воз+
дух (рис. 11).

Рисунок 11. Методика удаления
воздуха из шприца.
14. Суспензию Бусерелин+лонг ФС
вводить немедленно после приготов+
ления.
15. При помощи спиртового тампона
продезинфицировать место инъек+
ции. Ввести иглу глубоко в ягодич+
ную мышцу, затем слегка оттянуть
поршень шприца назад, чтобы убеди+
ться в том, что нет повреждений со+
суда. Ввести суспензию медленно, с
постоянным нажимом на поршень
шприца. При закупоривании иглы
заменить ее другой иглой такого же
диаметра.
16. При повторных инъекциях левую
и правую стороны следует чередовать.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллерги�
ческие реакции: крапивница, гипере+
мия кожи, редко — ангионевротиче+
ский отек.
Со стороны ЦНС: частая смена на+
строения, нарушение сна, депрессия,
головная боль.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы: при длительном применении —
деминерализация костей с риском
развития остеопороза.
У женщин — головная боль, депрес+
сия, потливость и изменение либидо,
сухость слизистой оболочки влагали+
ща, боли внизу живота, редко — мен+
струальноподобное кровотечение (в
течение первых недель лечения).

У мужчин, при лечении рака предста+
тельной железы — в течение первых
2–3 нед после первой инъекции бусе+
релин может вызывать обострение и
прогрессирование основного заболе+
вания (связано со стимулированием
синтеза гонадотропинов и, соответст+
венно, тестостерона), гинекомастию,
возможны приливы крови к лицу,
усиленное потоотделение и сниже+
ние потенции (редко требуется отме+
на терапии), преходящее повышение
концентрации андрогенов в крови,
задержка мочеиспускания, почечные
отеки — отеки лица, век, ног; мышеч+
ная слабость в нижних конечностях.
В начале лечения пациентов с раком
предстательной железы может возни+
кать временное усиление боли в кос+
тях; в этом случае следует проводить
симптоматическую терапию. Зафик+
сированы отдельные случаи развития
непроходимости мочеточников и
сдавления спинного мозга.
Прочие: в единичных случаях (при+
чинно+следственная связь четко не
установлена) — тромбоэмболия ле+
гочной артерии, диспепсические на+
рушения.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновремен+
ное применение препарата Бусере+
лин+лонг ФС с препаратами, содержа+
щими половые гормоны (например в
режиме индукции овуляции), может
способствовать возникновению синд+
рома гиперстимуляции яичников.
При одновременном применении
Бусерелин+лонг ФС может снижать
эффективность гипогликемических
средств.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время о случаях передозировки не со+
общалось.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У женщин.
Пациентки с какой+либо формой де+
прессии в период лечения препаратом
должны находиться под тщательным
наблюдением врача.



Индукцию овуляции следует прово+
дить под строгим медицинским на+
блюдением.
В начальной стадии лечения препа+
ратом возможно развитие кисты
яичника.
До начала лечения рекомендуется
исключить беременность и прекра+
тить прием гормональных контрацеп+
тивов, однако в течение первых двух
месяцев применения препарата необ+
ходимо применять другие (негормо+
нальные) методы контрацепции.
После прекращения лечения функ+
ция яичников восстанавливается.
Первая менструация возобновляется
через 3 мес.
У мужчин. С целью эффективной про+
филактики возможных побочных эф+
фектов в первую фазу действия препа+
рата необходимо применение антиан+
дрогенов за 2 нед до первой инъекции
Бусерелин+лонг ФС и на протяжении
2 нед после первой инъекции.
Влияние на способность управлять ав�
томобилем и другими механизмами.
Следует соблюдать осторожность при
назначении препарата пациентам, за+
нимающимся потенциально опасными
видами деятельности, требующими
повышенного внимания и скорости
психических и двигательных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления суспензии для
внутримышечного введения пролон�
гированного действия, содержащий
3,75 мг бусерелина. Во флаконах
темного стекла вместимостью 10 мл.
По 2 мл растворителя (маннит, рас+
твор 0,8 %) в ампуле нейтрального
стекла.
В контурную ячейковую упаковку
помещают: 1 фл. с препаратом; 1 амп.
с растворителем; 1 шприц одноразо+
вого применения, вместимостью 5 мл;
1 стерильную иглу для инъекции,
размером 0,8 мм × 40 мм; 1 стериль+
ную иглу для растворителя, размером
1,2 мм × 50 мм; 1 нож для вскрытия

ампул или 1 скарификатор; 2 спирто+
вые салфетки.
При упаковке растворителя в импор+
тные ампулы, имеющие кольца для
вскрытия или точку разлома, скари+
фикатор ампульный или нож для
вскрытия ампул не вкладывают. 1
контурную ячейковую упаковку
комплекта помещают в пачку кар+
тонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ВЕРОШПИРОН
(VEROSPIRON)

Спиронолактон* . . . . . . . . . . . . . 244

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
спиронолактон . . . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: крем+
ния диоксид коллоидный — 1,2
мг; магния стеарат — 2 мг; тальк —
5,8 мг; крахмал кукурузный — 70
мг; лактозы моногидрат — 146 мг

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
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активное вещество:
спиронолактон . . . . . . . . . . . . 50 мг

100 мг
вспомогательные вещества: на+
трия лаурилсульфат — 2,5/5 мг;
магния стеарат — 2,5/5 мг; крахмал
кукурузный — 42,5/85 мг; лактозы
моногидрат — 127,5/255 мг
крышечка капсулы: краситель хи+
нолиновый желтый (Е104) —
0,48/0%; краситель «Солнечный
закат» желтый (Е110) — 0/0,04%;
титана диоксид (Е171) — 2/2%;
желатин — до 100%
корпус капсулы: краситель «Сол+
нечный закат» желтый (Е110) —
0/0,04%; титана диоксид (Е171)
— 2/2%; краситель хинолиновый
желтый (Е104) — 0/0,5%; жела+
тин — до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белые или поч+
ти белые, плоские, круглые, с фас+
кой, характерным запахом и марки+
ровкой «VEROSPIRON» на одной
стороне.
Капсула 50 мг: твердая желатиновая,
размер №3; крышечка — непрозрач+
ная, желтого цвета; корпус — непро+
зрачный, белого цвета.
Капсула 100 мг: твердая желатиновая,
размер №0; крышечка — непрозрач+
ная, оранжевого цвета; корпус — не+
прозрачный, желтого цвета.
Содержимое капсул — мелкозерни+
стая гранулированная порошкооб+
разная смесь белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Диуретическое, калийсбере�
гающее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Спиро+
нолактон является калийсберегаю+
щим диуретиком, специфическим ан+
тагонистом альдостерона (минерало+
кортикостероидный гормон коры
надпочечников) пролонгированного
действия. В дистальных отделах неф+
рона спиронолактон препятствует за+
держке альдостероном натрия и воды

и подавляет калийвыводящий эф+
фект альдостерона, снижает синтез
пермеаз в альдостеронзависимом
участке собирательных трубочек и
дистальных канальцев. Связываясь с
рецепторами альдостерона, увеличи+
вает экскрецию ионов натрия, хлора
и воды с мочой, уменьшает выведе+
ние ионов калия и мочевины, снижа+
ет кислотность мочи.
Усиление диуреза обусловлено на+
личием мочегонного эффекта, кото+
рый непостоянен; диуретический
эффект проявляется на 2–5+й день
лечения.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние и распределение
При приеме внутрь быстро и полно+
стью всасывается из ЖКТ. Связыва+
ется с белками плазмы крови при+
мерно на 98% (канренон — 90%). Tmax

канренона в плазме крови — 2–4 ч.
После ежедневного приема 100 мг
спиронолактона в течение 15 дней
Cmax достигает 80 нг/мл, Tmax после
очередного утреннего приема — 2–6
ч. Vd — 0,05 л/кг.
Метаболизм
Спиронолактон превращается в ак+
тивные метаболиты: метаболит, со+
держащий серу (80%) и частично — в
канренон (20%). Спиронолактон пло+
хо проникает в органы и ткани, при
этом он и его метаболиты проникают
через плацентарный барьер, а канре+
нон — в грудное молоко.
Выведение
Выводится почками: 50% — в виде ме+
таболитов, 10% — в неизмененном
виде и частично через кишечник. T1/2

спиронолактона — 13–24 ч, активных
метаболитов — до 15 ч. Выведение
канренона (главным образом почка+
ми) двухфазное, T1/2 в первой фазе —
2–3 ч, во второй — 12–96 ч.
При циррозе печени и сердечной недо�
статочности: продолжительность
T1/2 увеличивается без признаков ку+
муляции, вероятность которой выше



при хронической почечной недоста+
точности и гиперкалиемии.
ПОКАЗАНИЯ
• эссенциальная гипертензия (в со+

ставе комбинированной терапии);
• отечный синдром при хронической

сердечной недостаточности (может
применяться в виде монотерапии и
в комбинации со стандартной тера+
пией);

• состояния, при которых может об+
наруживаться вторичный гипе+
ральдостеронизм, включая цирроз
печени, сопровождающийся асци+
том и/или отеками, нефротический
синдром, а также другие состояния,
сопровождающиеся отеками;

• гипокалиемия/гипомагниемия (в
качестве вспомогательного сред+
ства для ее профилактики во вре+
мя лечения диуретиками и при не+
возможности применения других
способов коррекции уровня ка+
лия);

• первичный гиперальдостеронизм
(синдром Конна) — для короткого
предоперационного курса лечения;

• установление диагноза первичного
гиперальдостеронизма.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

какому+либо из компонентов пре+
парата;

• болезнь Аддисона;
• гиперкалиемия;
• гипонатриемия;
• тяжелая почечная недостаточность

(Cl креатинина <10 мл/мин), анурия;
• беременность;
• период кормления грудью;
• детский возраст до 3 лет;
• дефицит лактазы, непереносимость

лактозы, глюкозо+галактозная маль+
абсорбция.

С осторожностью: гиперкальцие+
мия; метаболический ацидоз; AV бло+
када (гиперкалиемия способствует ее
усилению); сахарный диабет (при
подтвержденной или предполагае+
мой хронической почечной недоста+

точности); диабетическая нефропа+
тия; хирургические вмешательства
(при проведении анестезии); прием
ЛС, вызывающих гинекомастию;
местная и общая анестезия; пожилой
возраст; нарушение менструального
цикла, увеличение молочных желез;
печеночная недостаточность; цирроз
печени.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Противопоказан при беремен+
ности и в период лактации. Следует
прекратить грудное вскармливание в
случае невозможности отмены спиро+
нолактона.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. Внутрь.
При эссенциальной гипертензии: су+
точная доза для взрослых — обычно
50–100 мг однократно и может быть
увеличена до 200 мг, при этом дозу
следует увеличивать постепенно, 1
раз в 2 нед.
Чтобы добиться адекватного ответа
на терапию, препарат необходимо
принимать не менее 2 нед. При необ+
ходимости проводят корректировку
дозы.
При идиопатическом гиперальдосте�
ронизме: 100–400 мг/сут.
При выраженном гиперальдостеро�
низме и гипокалиемии: 300 мг/сут
(максимально 400 мг) за 2–3 приема,
при улучшении состояния дозу по+
степенно снижают до 25 мг/сут (для
таблеток).
Гипокалиемия/гипомагниемия: при
гипокалиемии и/или гипомагние+
мии, вызванных терапией диуретика+
ми, — 25–100 мг/сут, однократно или
в несколько приемов. Максимальная
суточная доза — 400 мг, если перора+
льные препараты калия или другие
методы восполнения его дефицита
неэффективны.
Диагностика и лечение первичного ги�
перальдостеронизма
В качестве диагностического сред
ства при коротком диагностиче�
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ском тесте: по 400 мг/сут, распре+
делив на несколько приемов в день,
в течение 4 дней. При увеличении
концентрации калия в крови во
время приема препарата и сниже+
нии — после его отмены можно
предполагать наличие первичного
гиперальдостеронизма.
В качестве диагностического сред�
ства при длительном диагностиче�
ском тесте: в той же дозе в течение
3–4 нед. При достижении коррек+
ции гипокалиемии и артериальной
гипертензии можно предполагать
наличие первичного гиперальдосте+
ронизма.
Короткий курс предоперационной
терапии первичного гиперальдосте�
ронизма: после того как диагноз ги+
перальдостеронизм установлен с
помощью более точных диагности+
ческих методов, Верошпирон следу+
ет принимать по 100–400 мг/сут,
разделив на 1–4 приема в сутки в те+
чение всего периода подготовки к
хирургической операции. Если опе+
рация не показана, то Верошпирон
применяется для проведения длите+
льной поддерживающей терапии,
при этом используется наименьшая
эффективная доза, которая подби+
рается индивидуально для каждого
пациента.
Отеки на фоне нефротического синд�
рома: суточная доза для взрослых —
обычно 100–200 мг/сут. Не выявлено
влияния спиронолактона на основ+
ной патологический процесс, и пото+
му применение данного препарата ре+
комендуется только в тех случаях,
когда другие виды терапии оказыва+
ются неэффективны.
При отечном синдроме на фоне хро�
нической сердечной недостаточно�
сти: по 100–200 мг/сут в 2–3 приема
ежедневно, в течение 5 дней, в ком+
бинации с петлевым или тиазидным
диуретиком. В зависимости от эф+
фекта, суточную дозу уменьшают до
25 мг. Поддерживающая доза подби+

рается индивидуально. Максималь+
ная доза — 200 мг/сут.
Отеки на фоне цирроза печени: если в
моче соотношение ионов натрия и ка+
лия (Na+/K+) превышает 1, то суточ+
ная доза для взрослых — 100 мг. Если
соотношение меньше 1, то суточная
доза для взрослых — обычно 200–400
мг. Поддерживающая доза подбира+
ется индивидуально.
Отеки у детей: начальная доза у де+
тей старше 3 лет составляет 1–3,3
мг/кг или 30–90 мг/м2/сут в 1–4
приема. Через 5 дней дозу корректи+
руют и при необходимости увеличи+
вают в 3 раза по сравнению с перво+
начальной.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны ЖКТ: тошнота, рвота, диарея,
изъязвления и кровотечения из ЖКТ,
гастрит, кишечная колика, боль в жи+
воте, запор.
Со стороны печени: нарушение функ+
ции печени.
Со стороны ЦНС: атаксия, затормо+
женность, головокружение, головная
боль, сонливость, летаргия, спутан+
ность сознания, мышечный спазм.
Со стороны кроветворной системы:
агранулоцитоз, тромбоцитопения,
мегалобластоз.
Лабораторные показатели: гиперу+
рикемия, гиперкреатининемия, по+
вышение концентрации мочевины,
нарушение водно+солевого баланса
(гиперкалиемия, гипонатриемия) и
кислотно+основного равновесия (ме+
таболический гиперхлоремический
ацидоз или алкалоз).
Со стороны эндокринной системы:
огрубение голоса; у мужчин — гине+
комастия (вероятность развития за+
висит от дозы, длительности лече+
ния и обычно носит обратимый ха+
рактер), снижение потенции и эрек+
ции; у женщин — нарушения менст+
руального цикла, дисменорея, аме+
норея, метроррагия в климактери+
ческом периоде, гирсутизм, боли в
области молочных желез, карцино+



ма молочной железы (наличие свя+
зи с приемом препарата не установ+
лено).
При применении препарата Верош+
пирон может развиться гинекома+
стия. Вероятность возникновения ги+
некомастии зависит как от дозы пре+
парата, так и от длительности тера+
пии. При этом обычно гинекомастия
носит обратимый характер и после
отмены препарата исчезает, и лишь в
редких случаях грудная железа оста+
ется несколько увеличенной.
Аллергические реакции: крапивница;
редко — макулопапулезная и эрите+
матозная сыпь, лекарственная лихо+
радка, зуд, эозинофилия, синдром
Стивенса+Джонсона, токсический
эпидермальный некролиз.
Со стороны кожных покровов: алопе+
ция, гипертрихоз.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: острая почечная недостаточ+
ность.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: судороги икроножных мышц.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Снижает эф+
фект антикоагулянтов (гепарин, про+
изводные кумарина, индандион) и
токсичность сердечных гликозидов
(т.к. нормализация уровня калия в
крови препятствует развитию токсич+
ности).
Снижает чувствительность сосудов к
норэпинефрину (требует соблюде+
ния осторожности при проведении
анестезии), увеличивает T1/2 дигокси+
на — возможна интоксикация дигок+
сином.
Усиливает токсическое действие ли+
тия (из+за снижения его клиренса).
Возможно усиливает действие неде+
поляризующих миорелаксантов (на+
пример тубокурарин).
Ускоряет метаболизм и выведение
карбеноксолона.
ГКС и диуретики (производные бен+
зотиазина, фуросемид, этакриновая
кислота) усиливают и ускоряют диу+

ретический и натрийуретический эф+
фекты.
Усиливает действие диуретических и
гипотензивных ЛС.
НПВС снижают диуретический и
натрийуретический эффект, увели+
чивается риск развития гиперкалие+
мии, но салицилаты и индометацин
снижают диуретический эффект.
Алкоголь (этанол), барбитураты, нар+
котические вещества усиливают орто+
статическую гипотензию.
Возрастает риск развития гиперкали+
емии при приеме с препаратами ка+
лия, калиевыми добавками и калий+
сберегающими диуретиками, ингиби+
торами АПФ (ацидоз), антагониста+
ми рецепторов ангиотензина II, цик+
лоспорином.
Хлорид аммония, холестирамин спо+
собствуют развитию гиперкалиеми+
ческого метаболического ацидоза.
Флудрокортизон вызывает парадок+
сальное усиление канальцевой секре+
ции калия.
Снижает эффект митотана.
Усиливает действие трипторелина,
бусерелина, гонадорелина.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, головокружение, диа+
рея, кожная сыпь, гиперкалиемия (па+
рестезии, мышечная слабость, арит+
мии), гипонатриемия (сухость слизи+
стой оболочки полости рта, жажда,
сонливость), гиперкальциемия, дегид+
ратация, увеличение концентрации
мочевины.
Лечение: промывание желудка, сим+
птоматическое лечение дегидрата+
ции и артериальной гипотензии.
При гиперкалиемии необходимо
нормализовать водно+электролит+
ный баланс с помощью калийвыво+
дящих диуретиков, быстрого парен+
терального введения раствора декст+
розы (5–20% растворы) с инсулином
из расчета 0,25–0,5 ЕД на 1 г декстро+
зы; при необходимости можно ввес+
ти повторно. В тяжелых случаях
проводят гемодиализ.

Верошпирон 99



100 Вобэнзим Глава 2

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Возможно
временное повышение содержания азо+
та мочевины в сыворотке крови, осо+
бенно при сниженной функции почек и
гиперкалиемии. Возможен обратимый
гиперхлоремический метаболический
ацидоз.
При болезнях почек и печени, а также
в пожилом возрасте необходим регу+
лярный контроль электролитов сы+
воротки крови и функции почек.
Препарат затрудняет определение
дигоксина, кортизола и адреналина в
крови. Несмотря на отсутствие пря+
мого воздействия на углеводный об+
мен, наличие сахарного диабета, осо+
бенно с диабетической нефропатией,
требует особой осторожности (из+за
возможности развития гиперкалие+
мии).
При лечении НПВС следует контро+
лировать функцию почек и уровень
электролитов крови. Следует избегать
употребления пищи, богатой калием.
Во время лечения употребление ал+
коголя противопоказано.
Влияние препарата на способность
управлять транспортным средст�
вом и механизмами, работа с кото�
рыми связана с большим риском
травматизма. В начальном периоде
лечения запрещается управлять
транспортными средствами и зани+
маться видами деятельности, требу+
ющими повышенной концентрации
внимания и быстроты психомотор+
ных реакций. Длительность ограни+
чений устанавливается в индивидуа+
льном порядке.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 25
мг. В блистере из алюминия/ПВХ по
20 шт. 1 блистер в картонной пачке.
Капсулы, 50 мг и 100 мг. В блистере из
алюминия/ПВХ по 10 шт. 3 блистера
в картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ВОБЭНЗИМ (WOBENZYM®)

Mucos Pharma GmbH & Co, KG
(Германия)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
кишечнорастворимой
оболочкой . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
панкреатин. . . . . . . . . . . . . 345 прот.

ЕД EF
папаин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 90 ЕД

(FIP)
рутозида тригидрат. . . . . . . . 50 мг
бромелаин . . . . . . . . . . . . . . . 225 ЕД

(FIP)
трипсин . . . . . . . . . . . . . . . . . . 360 ЕД

(FIP)
липаза . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 34 ЕД

(FIP)
амилаза . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50 ЕД

(FIP)
химотрипсин . . . . . . . . . . . . . 300 ЕД

(FIP)
вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат; крахмал куку+
рузный; магния стеарат; кислота
стеариновая; вода очищенная;



кремния диоксид высокодиспер+
сный; сахароза; тальк; кальция
карбонат; метакриловой кислоты
и метилметакрилата cополимер
(1:1); смола; титана диоксид; бе+
лый краситель; желто+оранже+
вый краситель S (E110); пунцо+
вый краситель 4 R (E124); пови+
дон; макрогол 6000; триэтилцит+
рат; ванилин; воск отбеленный;
воск карнаубский

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки двояковыпуклые
круглой формы, покрытые кишечно+
растворимой оболочкой красно+оран+
жевого цвета, с гладкой поверхностью
и характерным запахом; допускаются
колебания в окраске оболочки от
красно+оранжевого до красного цвета.

ФАРМАКОДИНАМИКА. ВОБЭН+
ЗИМ представляет собой комбина+
цию высокоактивных протеолитиче+
ских энзимов (протеаз) растительного
и животного происхождения, прояв+
ляющих стабильную фармакологиче+
скую активность. В комбинации энзи+
мы оказывают плейотропное (множе+
ственное) действие, обладая разнооб+
разными эффектами на различные ор+
ганы+мишени и биохимические про+
цессы. Протеазы препарата реализуют
свои системные эффекты через имму�
номодулирующее, антиагрегантное,
фибринолитическое, противоотечное,
тромболитическое и вторично ана�
льгезирующее действия. Важной спо+
собностью иммобилизованных эндо+
генными антипротеазами энзимов
препарата является возможность пе+
ремещаться в сосудистом русле и при+
сутствовать в различных органах и
тканях, что имеет важное терапевти+
ческое значение при системных воспа+
лительных процессах и поражениях. В
препарате реализована способность
энзимов растительного и животного
происхождения к кооперации и сине+
ргизму, за счет чего усиливается и
взаимодополняется их действие.

Поступая в организм, таблетки пре+
парата, покрытые защитной кишеч+
норастворимой оболочкой, проходят
транзиторно верхние отделы ЖКТ,
не травмируя желудок и не участвуя в
пищеварении. Защитная оболочка
таблеток растворяется в тонком отде+
ле кишечника, и энзимы препарата
мигрируют через стенку кишечника
(эндоцитоз, пиноцитоз).
Часть протеолитических энзимов
препарата всасывается путем резорб+
ции интактных молекул и образует
комплексы с транспортными белка+
ми крови — антипротеазами
(α+2+макроглобулин и α+1+антитрип+
син). При соединении с антипротеа+
зами протеолитические энзимы пре+
парата изменяют конформационную
структуру транспортных макромоле+
кул антипротеаз, вследствие чего ан+
типротеазы переходят в активную
форму, способную регулировать в со+
судистом русле уровень цитокинов,
факторов роста и гормонов.
Образование комплекса протеаза+ан+
типротеаза позволяет замедлить вы+
ведение экзогенных протеолитиче+
ских энзимов препарата из организма
и увеличить время их циркуляции в
кровотоке. В комплексе не происхо+
дит необратимой инактивации экзо+
генных энзимов, они сохраняют свою
активность и реакционную способ+
ность по отношению к специфиче+
ским субстратам, аффинным к проте+
азам.
Антипротеаза (α+2+макроглобулин)
маскирует антигенные детерминанты
макромолекул протеаз препарата, что
обеспечивает перемещение энзимов
по сосудистому руслу без возникно+
вения аллергической реакции им+
мунной системы и их доставку в отда+
ленные участки к очагу воспаления,
независимо от локализации патоло+
гического процесса в организме.
Под воздействием энзимов препарата
активированная форма α+2+макрог+
лобулина приобретает способность
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регулировать уровень провоспалите+
льных цитокинов и факторов роста,
осуществляя их сорбцию, транспор+
тировку и клиренс. Таким образом
энзимы препарата опосредованно, че+
рез активацию эндогенных антипро+
теаз, могут регулировать переход
провоспалительного иммунного от+
вета в противовоспалительный. Про+
теолитические энзимы прерывают
патологический каскад воспаления,
оптимизируют ход воспаления и пре+
дупреждают переход воспалительно+
го процесса в хроническую стадию.
Активированные антипротеазы регу+
лируют уровень трансформирующе+
го фактора роста β (TGF+β) в цирку+
ляторном русле за счет его сорбции и
элиминации. TGF+β имеет аутокрин+
ную природу регуляции, что затруд+
няет его контроль, и отвечает за заме+
щение поврежденных участков орга+
нов соединительной тканью. Энзимы
препарата опосредованно через анти+
протеазы снижают уровень TGF+β,
т.о. регулируя репаративные процес+
сы, физиологический рост соедини+
тельной ткани и формирование руб+
ца, предупреждая при этом образова+
ние келоидного рубца и развитие спа+
ечной болезни.
Часть протеолитических энзимов
препарата, оставшаяся в кишечнике,
вступает в реакции пищеварения,
улучшает расщепление белков, жи+
ров, углеводов и других субстратов, а
также способствует восстановлению
экологии кишечника и микробного
равновесия между аутохтонной (род+
ственной) и условно+патогенной
микрофлорой.
Энзимы препарата оказывают поло+
жительное воздействие на ход воспа+
лительного процесса, ограничивают
патологические проявления аутоим+
мунных и иммунокомплексных про+
цессов, восстанавливая иммунологи+
ческую реактивность организма.
Протеазы препарата ускоряют распад
медиаторов воспаления, нормализу+

ют активность системы комплемента,
осуществляют стимуляцию и регуля+
цию уровня функциональной актив+
ности моноцитов+макрофагов, есте+
ственных киллерных клеток и акти+
визируют противоопухолевый имму+
нитет. Препарат снижает уровень
провоспалительных цитокинов
(ИЛ+1β, ИЛ+6, ИЛ+8, ФНО+α,
ИНФ+γ) и способствует повышению
продукции противовоспалительных
цитокинов (ИЛ+4, ИЛ+10), регулиру+
ет уровень Ig и антител, т.о. оказывая
многосторонний иммуномодулирую+
щий эффект, повышая активность
фагоцитов и стимулируя интерферо+
ногенез.
Под воздействием протеаз препарата
происходит снижение количества
циркулирующих иммунных комп+
лексов (антиген+антитело) и мемб+
ранных депозитов иммунных комп+
лексов с ускорением их элиминации
(выведения) из тканей за счет шед+
динга (расщепления) иммунных ком+
плексов и снижения плотности адге+
зивных молекул.
Препарат уменьшает инфильтрацию
интерстиция плазматическими бел+
ками, повышает элиминацию белко+
вого детрита (клеточных отломков) и
депозитов фибрина в зоне воспале+
ния, ускоряет лизис токсических про+
дуктов и некротизированных тканей,
т.о. улучшая трофику тканей, способ+
ствуя уменьшению отека и улучше+
нию проникновения ЛС в очаг воспа+
ления.
Энзимы препарата оптимизируют
физиологическое течение репаратив+
ных процессов, ускоряют рассасыва+
ние гематом и отеков, нормализуют
проницаемость стенок сосудов, улуч+
шают микроциркуляцию и трофиче+
ские процессы в зоне повреждения,
уменьшают онкотическое давление в
тканях, т.о. ускоряя заживление и вы+
здоровление.
Препарат снижает концентрацию
тромбоксана и агрегацию (слипание)



тромбоцитов, уменьшает экспрессию
адгезивных молекул и адгезию кле+
ток крови на эндотелии, повышает
способность эритроцитов изменять
свою форму (деформабельность),
улучшая их пластичность для про+
хождения бифуркаций сосудов, что
способствует эффективной доставке
кислорода в ткани.
Препарат активирует противосвер+
тывающую систему крови, способст+
вует восстановлению числа дискоци+
тов, уменьшает число активирован+
ных форм тромбоцитов, снижает об+
щее количество микроагрегатов
тромбоцитов, нормализует вязкость
крови, т.о. улучшая реологические
свойства крови и микроциркуляцию
в тканях. Протеолитические энзимы
препарата повышают фибринолити+
ческую активность плазмы крови, ак+
тивизируют функцию эндотелия,
улучшают лимфоток, снабжение тка+
ней кислородом и улучшают обмен
веществ в организме.
Препарат снижает риск развития не+
желательных эффектов, связанных с
приемом гормональных препаратов
(гиперкоагуляция, активация тром+
боцитов, тромбообразование, сгуще+
ние крови).
Препарат оказывает выраженный ан+
тиоксидантный эффект, уменьшает
перекисное окисление липидов, нор+
мализует липидный обмен. Протео+
литические энзимы препарата сни+
жают уровень эндогенного холесте+
рина, повышают содержание ЛПВП,
снижают уровень ЛПНП, т.о. прояв+
ляя антиатерогенное действие. Пре+
парат улучшает обмен полиненасы+
щенных жирных кислот, повышает
антиоксидантную активность плаз+
мы, снижает оксидативный стресс и
способствует предупреждению раз+
вития системного воспаления.
Протеолитические энзимы препарата
прерывают коммуникации и межкле+
точное взаимодействие между бакте+
риями, затрудняют формирование
мембран и матрикса биопленок, нару+

шают рост микробных колоний в био+
пленках (in vitro). Таким образом эн+
зимы препарата создают благоприят+
ные условия для проникновения ан+
тибиотиков в микробные сообщества
(биопленки), повышая эффектив+
ность антибиотикотерапии. Протеа+
зы препарата прерывают частоту пе+
редачи факторов резистентности к
антибиотикам (плазмидных генов)
между бактериями в микробных ко+
лониях, снижая при этом риск разви+
тия устойчивости (резистентности) к
антибиотикам. Нарушение энзимами
кооперации и коммуникаций между
бактериями по формированию за+
щитного механизма — биопленки, де+
лает бактерии более уязвимыми для
антибиотиков. Препарат создает
условия для повышения концентра+
ции антибиотиков в очаге инфекции,
что повышает эффективность анти+
бактериальной терапии.
Энзимы препарата снижают нежела+
тельные побочные эффекты антибио+
тикотерапии (дисбиоз, синдром раз+
драженного кишечника) за счет улуч+
шения переваривания пищи, расщеп+
ления субстратов, нормализации
микрофлоры и восстановления эндо+
экологии кишечника.
Протеазы препарата активизируют
естественные механизмы неспецефи+
ческой защиты, увеличивает выра+
ботку интерферонов, IgА и лизоцима,
т.о. реализуя противовирусное и про+
тивомикробное действия.

ПОКАЗАНИЯ. Препарат применяет+
ся как составная часть комплексной
терапии следующих заболеваний:
• ангиология — тромбофлебиты, по+

сттромбофлебитическая болезнь,
эндартериит и облитерирующий
атеросклероз артерий нижних ко+
нечностей, профилактика рециди+
вирующих флебитов, лимфатиче+
ский отек;

• гастроэнтерология — хронические
воспалительные заболевания ЖКТ,
гепатит, дисбиоз;
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• гинекология — острые и хрониче+
ские инфекционно+воспалитель+
ные заболевания гениталий: саль+
пингоофорит, эндометрит, церви+
цит, вульвовагинит; гестоз, масто+
патия, снижение частоты и выра+
женности нежелательных эффек+
тов заместительной гормональной
терапии, комплексная терапия не+
вынашивания беременности II и III
триместра, инфекции, передающие+
ся половым путем, в комплексе с ан+
тибиотиками: хламидиоз, уреаплаз+
моз, микоплазмоз;

• дерматология — атопический дер+
матит, угревая болезнь, зудящие
дерматозы;

• кардиология — стенокардия напря+
жения, подострая стадия инфаркта
миокарда (для улучшения реологи+
ческих свойств крови и трофиче+
ских процессов миокарда);

• неврология — рассеянный склероз,
хронические нарушения мозгового
кровообращения;

• нефрология — пиелонефрит, гломе+
рулонефрит в комплексе с антибио+
тиками;

• онкология — улучшение переноси+
мости химио+ и лучевой терапии и
снижение риска развития сопутст+
вующих инфекционных осложне+
ний;

• оториноларингология — гайморит,
синусит, отит, ларингит в комплек+
се с антибиотиками;

• офтальмология — увеит, иридоцик+
лит, гемофтальм, диабетическая ре+
тинопатия, глаукома, офтальмохи+
рургия, профилактика осложнений
после операций;

• педиатрия — атопический дерма+
тит, инфекционно+воспалительные
заболевания дыхательных путей
(воспаление верхних и нижних ды+
хательных путей, пневмония), про+
филактика и лечение послеопера+
ционных осложнений (нагноение и
местный отек, плохое заживление
ран, спаечная болезнь);

• пульмонология — бронхит, трахеоб+
ронхит, обструктивный бронхит,
пневмония, туберкулез;

• ревматология — ревматоидный арт+
рит, реактивный артрит, остеоарт+
роз, ювенильный ревматоидный
артрит;

• стоматология — инфекционно+вос+
палительные заболевания полости
рта;

• травматология — травмы, хрониче+
ские посттравматические процессы,
воспаления мягких тканей, травмы
в спортивной медицине;

• урология — цистит, цистопиелит,
простатит, инфекции, передающие+
ся половым путем (в комплексе с
антибиотиками);

• хирургия — профилактика послеопе+
рационных осложнений (воспале+
ния, тромбозы, отеки), посттравма+
тических и лимфатических отеков;

• эндокринология — диабетическая
ангиопатия, диабетическая ретино+
патия, аутоиммунный тиреоидит.

Профилактика:
• срыв адаптации и акклиматизации,

постстрессорные нарушения;
• нарушения микроциркуляции, со+

судистые катастрофы;
• развитие вирусных инфекций и их

осложнения;
• нежелательные эффекты замести+

тельной гормональной терапии;
• дисбиотические нарушения при ан+

тибактериальной терапии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

отдельных компонентов препарата;
• заболевания, связанные с повышен+

ной вероятностью кровотечений
(гемофилия, тромбоцитопения);

• проведение гемодиализа;
• детский возраст до 5 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Беременность и лактация не
являются противопоказанием для
применения препарата. Беременным
женщинам препарат рекомендуется



применять как составную часть комп+
лексной терапии невынашивания со II
триместра беременности.
Дозировку и длительность примене+
ния препарата беременным рекомен+
дуется согласовывать с врачом.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Принимать не раскусывая, не менее
чем за 30 мин до еды или через 2 ч
после приема пищи, запивая водой
(150 мл).
Взрослые. Традиционно препарат на+
значают в минимальной терапевтиче+
ской дозировке по 3 табл. 3 раза в
день курсом от 2 до 5 нед.
При средней активности заболевания
ВОБЭНЗИМ назначают в дозе 5
табл. 3 раза в день, курсом от 2 до 4
нед. При улучшении состояния паци+
ента доза препарата со 2+й нед может
быть снижена до 3 табл. 3 раза в день.
Для достижения долгосрочного эф+
фекта рекомендуется проводить по+
вторные курсы препарата 1,5–2 мес с
двухнедельным перерывом.
При высокой активности заболева+
ния ВОБЭНЗИМ назначают в дозе 7
табл. 3 раза в день, курс — 3 нед. При
улучшении состояния доза препарата
может быть снижена со 2+й нед до 3
табл. 3 раза в день с продолжением
курса до 1,5 мес. Длительность лече+
ния определяется врачом.
При хронических длительно текущих
заболеваниях ВОБЭНЗИМ может
применяться по показаниям курсами
от 3 до 6 мес с перерывами 2–4 нед.
При операциях. При проведении пла+
новых операций препарат применя+
ется для предупреждения развития
осложнений (воспаление, келоидный
рубец, спаечная болезнь). Препарат
назначают до операции по 3 табл. 3
раза в день курсом 5 дней; за 3 дня до
операции отменяют прием препарата.
С антибиотиками. Для повышения
эффективности антибиотиков и уме+
ньшения выраженности побочных
эффектов, а также профилактики

дисбиоза препарат назначают на весь
курс антибиотикотерапии в дозе по 5
табл. 3 раза в день. После завершения
курса антибиотиков для восстановле+
ния микрофлоры кишечника ВО+
БЭНЗИМ рекомендуется принимать
по 3 табл. 3 раза в день в течение 7–14
дней.
При химиотерапии. Для предупреж+
дения инфекционных осложнений,
улучшения переносимости и повыше+
ния качества жизни препарат назнача+
ют в качестве терапии «прикрытия»
во время проведения химио+ и луче+
вой терапии по 5 табл. 3 раза в день до
завершения курса химио+ и лучевой
терапии. После окончания курса хи+
миотерапии препарат назначают для
восстановления иммунитета по 3 табл.
3 раза в день; курс — 3 нед.
Для профилактики. При использова+
нии препарата ВОБЭНЗИМ с про+
филактической целью, для повыше+
ния порога адаптации, устойчивости
к болезням и снижения риска заболе+
ваний и сосудистых катастроф, пре+
парат рекомендуется применять по
2–3 табл. 3 раза в день. Курс — от 3
нед до 1,5 мес с повторением 2–3 раза
в год.
Дети. В раннем возрасте дети испы+
тывают затруднения при проглатыва+
нии таблеток, поэтому ВОБЭНЗИМ
рекомендуется назначать детям с
5+летнего возраста. Препарат назнача+
ют из расчета 1 табл. на 6 кг веса ре+
бенка 2 раза в день. Принимают пре+
парат не раскусывая, за 30 мин до еды,
или через 2 ч после приема пищи, за+
пивая водой. Длительность курса ле+
чения может быть от 2 до 5 нед, в зави+
симости от диагноза и состояния ре+
бенка, и определяется врачом.
Доза препарата должна рассчитыва+
ться индивидуально для каждого ре+
бенка до 12 лет. С 12 лет препарат на+
значают по схеме для взрослых: по 3
табл. 3 раза в день; курс — от 2 до 5
нед., длительность лечения определя+
ется врачом и зависит от тяжести за+
болевания.
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При инфекционных заболеваниях у
детей препарат рекомендуется при+
нимать совместно с антибиотиками с
целью повышения их эффективности
в течение всего курса антибиотикоте+
рапии в дозировке согласно возрасту
и весу ребенка.
Для восстановления экологии ки+
шечника и повышения иммунитета
после завершения антибактериаль+
ной и этиотропной противоинфекци+
онной терапии препарат назначают
по 1 табл. 2 раза в день, с 12 лет препа+
рат назначают по 2 табл. 2 раза в день;
рекомендуемый курс от 1 до 3 нед,
длительность применения препарата
определяется врачом.
При рецидивирующих воспалитель+
ных заболеваниях у часто и длительно
болеющих детей препарат рекоменду+
ется принимать по 2 табл. 2 раза в день
курсом 3–6 нед или в дозировке со+
гласно возрасту и веса ребенку.
Для достижения стойкой ремиссии и
улучшения состояния у часто и дли+
тельно болеющих детей рекомендует+
ся проводить несколько повторных
курсов препарата в год по 3–6 нед с
перерывом 1–2 нед. Дозировка и дли+
тельность применения препарата у
часто болеющих детей зависит от тя+
жести заболевания и определяется
врачом.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа+
рат хорошо переносится при условии
соблюдения режима приема: таблетки
следует принимать не раскусывая, за
30 мин до еды или через 2 ч после при+
ема пищи, запивая водой.
В отдельных случаях отмечались:
тошнота, рвота, диарея, тяжесть в об+
ласти желудка, незначительные изме+
нения консистенции и запаха кала,
кожные высыпания в виде крапивни+
цы, аллергия на отдельные компонен+
ты препарата, которые проходят при
снижении дозы или отмене препарата.
Синдрома отмены и привыкания не
отмечено даже при длительном лече+
нии высокими дозами препарата.

При появлении других побочных реак�
ций, не отмеченных в инструкции, ре�
комендуется отменить прием препа�
рата, обратиться к врачу и отпра�
вить информацию о побочной реакции
в Представительство производителя
в России (адрес указан в конце инст�
рукции).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре+
менном приеме препарата с другими
лекарствами случаи несовместимости
не описаны.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки препарата неизвестны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует
иметь в виду, что в начале приема
препарата симптомы заболевания
могут обостряться; в таких случаях
лечение прерывать не следует, а реко+
мендуется временное снижение дозы
препарата.
При инфекционных заболеваниях
препарат не заменяет антибиотики, а
повышает их эффективность, увели+
чивая концентрацию антибиотиков в
тканях, микробных колониях и очаге
воспаления.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо�
ты, требующие повышенной скоро�
сти физических и психических реак�
ций. Препарат не является допингом
и не оказывает негативное влияние
на вождение автомобиля и выполне+
ние работ, требующих высокой ско+
рости психических и физических ре+
акций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые кишечнорастворимой оболоч�
кой: в блистерах по 20 шт.; во флако+
нах из ПЭВП по 800 шт.; в коробке
картонной 2 или 10 блистеров.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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Bayer Pharmaceuticals AG (Германия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен/
ного введения . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
гадобутрол . . . . . . . . . . . . 604,72 мг

(1 ммоль)
вспомогательные вещества: кал+
кобутрол натрия — 0,513 мг; тро+
метамол — 1,211 мг; хлористово+
дородная кислота 0,1 М — до рН
7,2±1,2; вода для инъекций — до
1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный раствор, сво+
бодный от посторонних включений.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Парамагнит+
ное контрастное средство для повы+
шения диагностической эффективно+
сти МРТ.
Гадобутрол очень хорошо растворим
в воде, имеет чрезвычайно высокую
гидрофильность (коэффициент рас+
пределения между н+бутанолом и бу+

фером с рН 7,6 равен приблизительно
0,006). Макроциклический лиганд с
парамагнитным ионом гадолиния об+
разует прочный комплекс, характе+
ризующийся высокой стабильностью
как in vivo, так и in vitro.
В таблице 1 указаны физико+химиче+
ские свойства раствора Гадовиста®

(1,0 ммоль/мл).

Таблица 1

Осмолярность при 37 oC, мОсм/л раствора 1117

Осмоляльность при 37 oC, мОсм/кг воды 1603

Вязкость при 37 oC, мПа · с 4,96

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Контрастное, диагностическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Гадо+
вист® — это парамагнитное контраст+
ное средство для магнитно+резонанс+
ной визуализации (МРВ). Повышение
контрастности обусловлено его актив+
ным компонентом гадобутролом, кото+
рый представляет собой нейтральный
(неионный) комплекс гадолиния (III)
с макроциклическим лигандом — ди+
гидрокси+гидрокси+метил+пропил+
тетраазациклододекан+триуксусной
кислотой (бутролом).
При Т1+взвешенном сканировании
при проведении МРТ ион гадолиния
укорачивает время спин+решеточной
релаксации, приводя к увеличению
интенсивности сигнала и, тем самым,
к контрастному усилению изображе+
ния зоны интереса.
При использовании Т2*+взвешенных
импульсных последовательностей
индукция локальной негомогенности
магнитного поля под влиянием силь+
ного магнитного момента гадолиния
при его высокой концентрации (бо+
люсном введении) приводит к изме+
нению сигнала от тканей (контрасти+
рующему эффекту).
Гадобутрол даже в невысоких концен+
трациях вызывает значительное уко+
рочение времени релаксации. Количе+
ственно способность изменять време+
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на релаксации Т1 и Т2, определяемая
по влиянию на время спин+решеточ+
ной и спин+спиновой релаксации про+
тонов в плазме при рН 7 и 40 °C, со+
ставляет примерно 5,6 и 6,5 л/ммоль·с
соответственно. Способность влиять
на времена релаксации лишь в неболь+
шой степени зависит от напряженно+
сти магнитного поля.
Введение Гадовиста® позволяет полу+
чить более точную диагностическую
информацию по сравнению с данны+
ми обычной МРВ в областях с нару+
шенной проницаемостью ГЭБ, на+
пример в случаях первичных или вто+
ричных опухолей, воспалительных и
демиелинизирующих заболеваний.
Гадовист® не активирует систему
комплемента, и поэтому вероятность
индукции этим веществом анафилак+
тоидных реакций крайне низка.
Не обнаружено связывания гадобут+
рола какими+либо белками или инги+
бирования им активности ферментов.
Результаты клинических испытаний
свидетельствуют об отсутствии отри+
цательного влияния Гадовиста® на
общее самочувствие, а также на фун+
кции печени, почек и сердечно+сосу+
дистой системы.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Поведе+
ние гадобутрола в организме сходно с
поведением других высоко гидрофи+
льных биологически инертных ве+
ществ, выделяемых почками (напри+
мер маннитол или инулин).
Введенный в/в гадобутрол быстро
распределяется во внеклеточном
пространстве и в неизмененной фор+
ме выводится почками путем клубоч+
ковой фильтрации. Экстраренальная
элиминация настолько незначитель+
на, что может не учитываться.
Показатели фармакокинетики у че+
ловека пропорциональны вводимой
дозе гадобутрола. Если доза гадобут+
рола не превышает 0,4 ммоль/кг, по+
сле начальной фазы распределения
наступает фаза элиминации, и его
концентрация в плазме уменьшается

с Т1/2 1,81 ч (1,33–2,13) ч, что соответ+
ствует скорости выведения почками.
При дозе гадобутрола 0,1 ммоль/кг
через 2 мин после инъекции его уро+
вень в плазме составлял 0,59
ммоль/л, а через 60 мин после инъек+
ции — 0,3 ммоль/л. В течение 2 ч с мо+
чой выводится более 50% введенной
дозы, а в течение 12 ч — более 90%.
Если введенная доза гадобутрола
равна 0,1 ммоль/кг, то (100,3±2,6)%
этой дозы выводится из организма за
72 ч. Почечный клиренс гадобутрола
у здоровых лиц составляет от 1,1 до
1,7 мл/мин/кг; таким образом, он
сравним с клиренсом инулина, что
свидетельствует о преимуществен+
ном выведении гадобутрола путем
клубочковой фильтрации. Менее
0,1% введенного вещества выводится
из организма с калом. Никаких мета+
болитов в плазме и моче обнаружить
не удалось.
Т1/2 гадобутрола у пациентов с нару+
шенной функцией почек увеличива+
ется пропорционально степени сни+
жения клубочковой фильтрации. У
пациентов с легким или умеренным
нарушением функции почек гадобут+
рол полностью выводится с мочой в
течение 72 ч. У пациентов с тяжелым
нарушением почечной функции, по
меньшей мере 80% введенной дозы
выводится с мочой в течение 120 ч.

ПОКАЗАНИЯ. Данное ЛС предназ+
начается исключительно для диагнос+
тических целей. Гадовист® показан
взрослым, подросткам и детям в воз+
расте от 7 лет для повышения контра+
стности при проведении МРВ всего
тела, включая:
• повышение контрастности при

проведении краниальной и спи+
нальной МРВ;

• повышение контрастности при про+
ведении МРВ области головы и шеи;

• повышение контрастности при про+
ведении МРВ области грудной
клетки;



• повышение контрастности при про+
ведении МРВ молочных желез;

• повышение контрастности при про+
ведении МРВ брюшной полости (в
т. ч. поджелудочной железы, пече+
ни, селезенки);

• повышение контрастности при про+
ведении МРВ области малого таза
(в т.ч. простаты, мочевого пузыря и
матки);

• повышение контрастности при про+
ведении МРВ забрюшинного про+
странства (в т.ч. почек);

• повышение контрастности при про+
ведении МРВ костно+мышечной
системы и конечностей;

• повышение контрастности при про+
ведении магнитно+резонансной ан+
гиографии (МРА);

• повышение контрастности при про+
ведении МРВ сердца (в т. ч. для
оценки миокардиальной перфузии
в условиях фармакологического
стресса и диагностики жизнеспо+
собности ткани «отсроченное кон+
трастирование»).

К числу специальных показаний к
спинальной МРВ относятся: прове+
дение дифференциального диагноза
между интра+ и экстрамедуллярными
опухолями, выявление границ с �олид+
ных опухолей в спинномозговом ка+
нале и определение распространен+
ности интрамедуллярной опухоли.
Раствор Гадовиста® (1 ммоль/мл) об+
ладает особыми преимуществами при
наличии показаний к применению
магнитно+резонансных средств в высо+
ких дозах, например в случаях, когда
выявление или исключение дополни+
тельных очагов поражения может по+
влиять на проводимое лечение или
врачебную тактику, а также при выяв+
лении мелких повреждений или для
визуализации поражений, трудно кон+
трастируемых обычными средствами.
Раствор Гадовиста® (1 ммоль/мл) так+
же можно применять для перфузион+
ных исследований: при диагностике
инсульта, распознавании очаговой

ишемии головного мозга или оценки
кровоснабжения опухоли.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Абсо+
лютных противопоказаний нет (см.
«Особые указания»).
С ОСТОРОЖНОСТЬЮ
Следует применять Гадовист® при
следующих состояниях:
• гиперчувствительность к одному из

ингредиентов препарата;
• тяжелые нарушения функции почек;
• тяжелые сердечно+сосудистые за+

болевания;
• низкий порог судорожной готов+

ности.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Беременность. В эксперимен+
тах на животных не было выявлено ни
эмбриотоксического, ни тератогенно+
го действия диагностических доз Га+
довиста®. При исследовании повтор+
ных доз гадобутрола только введение
беременным животным токсических
доз (превышающих диагностическую
дозу в 8–17 раз) вызывало задержку
развития эмбрионов и их летальность,
но не приводило к тератогенности.
Однако данные клинических исследо+
ваний применения гадобутрола при бе+
ременности отсутствуют. Поэтому Га+
довист® не следует вводить беремен+
ным женщинам, если только это не
диктуется очевидной необходимостью.
Лактация. До настоящего времени не
изучена возможность попадания га+
добутрола в молоко кормящей жен+
щины.
Как показывают эксперименты на
животных, Гадовист® в минимальных
количествах (<0,01% введенной
дозы) попадает в грудное молоко. По+
сле введения Гадовиста® кормление
грудью следует прервать по меньшей
мере на 24 ч.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. Общая информация.
В/в, в виде болюса. Проведение МРТ
с повышенной контрастностью мож+
но начинать сразу (вскоре после
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инъекции в зависимости от применя+
емой импульсной последовательно+
сти и протокола исследования).
Оптимальное контрастное усиление
наблюдается во время артериальной
фазы при проведении МРА с контра+
стированием и в течение периода вре+
мени, измеряемого минутами, после
введения препарата Гадовист® при
проведении других исследований
(время зависит от типа поврежде+
ния/ткани).
При проведении МРТ должны со+
блюдаться общие правила безопасно+
сти (см. «Особые указания»).
Для исследований с повышенной
контрастностью наиболее пригодны
при сканировании T1+взвешенные
импульсные последовательности.
Правила использования препарата
Перед введением следует внимате+
льно осмотреть флакон, шприц или
картридж. При значительном изме+
нении цвета, обнаружении видимых
частиц или нарушении целостности
упаковки препарат нельзя приме+
нять.
Набирать препарат Гадовист® в
шприц следует только непосредст+
венно перед введением. Резиновую
пробку флакона не следует прокалы+
вать более 1 раза.
Препарат Гадовист® в шприце следу+
ет извлекать из упаковки и готовить
для инъекции непосредственно перед
введением. Крышку наконечника
шприца следует удалять непосредст+
венно перед введением.
Препарат Гадовист® в картриджах
должен вводиться специалистом в со+
ответствии с инструкциями, прилага+
емыми к оборудованию для исполь+
зования картриджей. Введение пре+
парата должно проводиться в стери+
льных условиях. Неиспользованную
в ходе одного исследования часть
препарата следует уничтожить. Не
следует смешивать препарат Гадо+
вист® с другими препаратами, поско+
льку данные о совместимости отсут+
ствуют.

Режим дозирования
Выбирая режим дозирования для
взрослых, следует руководствоваться
следующими правилами.
Доза зависит от показаний. Одно+
кратное в/в введение препарата Гадо+
вист® (1 ммоль/мл) в дозе 0,1 мл/кг
обычно бывает достаточным. Макси+
мальная доза препарата Гадовист® со+
ставляет 0,3 ммоль/кг (что эквива+
лентно 0,3 мл/кг).
МРВ всего тела (кроме МРА)
Как правило, достаточным является
в/в введение препарата Гадовист® (1
ммоль/мл) в дозе 0,1 мл/кг (что экви+
валентно 0,1 ммоль/кг).
Дополнительно для краниальной и
спинальной МРВ
Как правило, достаточным является
в/в введение препарата Гадовист® (1
ммоль/мл) в дозе 0,1 мл/кг (эквива+
лентно 0,1 ммоль/кг).
Если при этом остаются подозрения о
наличии поражений или необходима
более точная информация о числе,
размере и распространенности пора+
жений, то диагностическую эффек+
тивность исследования можно повы+
сить, дополнительно введя раствор
препарата Гадовист® (0,1 ммоль/мл) в
дозе 0,1 или даже 0,2 мл/кг в течение
30 мин после предыдущей инъекции.
Чтобы исключить метастазы или ре+
цидив опухоли, вводят раствор пре+
парата Гадовист® (0,1 ммоль/мл) в
дозе 0,3 мл/кг, что часто способствует
повышению диагностической эффек+
тивности исследования. Это относит+
ся к поражениям со слабой выражен+
ностью сети кровеносных сосудов,
малым внеклеточным пространством
или сочетанием этих факторов, а так+
же к использованию при сканирова+
нии относительно менее интенсив+
ных Т1+взвешенных импульсных по+
следовательностей.
Для перфузионных исследований го+
ловного мозга рекомендуется использо+
вать инжектор и раствор препарата Га+
довист® (1 ммоль/мл), который вводят
в дозе 0,3 мл/кг со скоростью 3–5 мл/с.



МРА
Одна область сканирования: 7,5 мл —
для массы тела <75 кг; 10 мл — для
массы тела ≥75 кг (соответствует
0,1–0,15 ммоль/кг).
Две и более областей сканирования: 15
мл — для массы тела <75 кг; 20 мл —
для массы тела ≥75 кг (соответствует
0,2–0,3 ммоль/кг).
Применение у детей
Для детей старше 7 лет и подростков
рекомендуемая доза препарата Гадо+
вист® составляет 0,1 ммоль/кг (экви+
валентно 0,1 мл/кг) по всем показа+
ниям (см. «Показания»).
Препарат Гадовист® не рекомендован
для применения у детей в возрасте до 2
лет в связи с недостаточностью данных
по эффективности и безопасности.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Общий
профиль безопасности препарата Га+
довист® основывается на данных кли+
нических исследований более чем у
5700 пациентов, а также данных по+
стмаркетинговых наблюдений. К наи+
более частым побочным реакциям
(≥0,5%), которые наблюдались у паци+
ентов, получавших препарат Гадо+
вист®, относятся: головная боль, тош+
нота и головокружение. Наиболее се+
рьезными побочными реакциями у
пациентов, получавших препарат Га+
довист®, являются остановка сердца,
тяжелые анафилактические/анафи+
лактоидные реакции. Отсроченные
аллергические реакции (через неско+
лько часов или дней) наблюдались
редко. В большинстве случаев побоч+
ные эффекты характеризовались сла+
бой или умеренной степенью выра+
женности. Побочные реакции, кото+
рые наблюдались при введении пре+
парата Гадовист®, представлены в таб+
лице 2.
Данные приведены на основе клас+
сификации систем органов по MeD+
RA (медицинский словарь для регу+
ляторной деятельности). Перечис+
лены наиболее подходящие меди+
цинские термины (версия MeDRA

14.1). Нежелательные реакции
классифицированы по частоте про+
явления. Группировка по частоте
осуществлялась следующим обра+
зом: часто (от ≥1/100 до <1/10); не+
часто (от ≥1/1000 до <1/100); редко
(от ≥1/10000 до <1/1000). Побоч+
ные реакции, выявленные в ходе по+
стмаркетинговых наблюдений или
реакции, для которых частота не мо+
жет быть подсчитана, перечислены
в данной таблице в графе «частота
неизвестна».

Таблица 2

Нежелательные реакции, о которых
сообщалось при проведении

клинических исследований и в ходе
посмаркетинговых исследований

у пациентов,получавших
препарат Гадовист®
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Систе�
ма ор�
ганов

Степень частоты

Часто Нечасто Редко
Частота
неизве�

стна
Иммун-
ная
систе-
ма

— Гиперчувстви-
тельность, ана-
филактические
и анафилакто-
идные реакции
(анафилактиче-
ский шок1,2, сер-
дечно-сосуди-
стая
недостаточность
1,2, остановка
дыхания1,2,
бронхоспазм,
цианоз1, отек
гортани1, сниже-
ние температу-
ры тела2, повы-
шение АД1, боль
в груди, отек
лица, отек
Квинке1,
конъюнктивит1,
отек век1, при-
ливы, усиленная
потливость1,
кашель1,
чихание1, ощу-
щение жара1,
бледность

— —
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1Гиперчувствительность/анафилактические реакции, ко-
торые были обнаружены только в постмаркетинговых
исследованиях (частота неизвестна).

2Случаи, связанные с угрозой для жизни и/или со смерте-
льным исходом.

3Реакции в месте введения (различных типов) включают
следующие: кровоизлияния, жжение, ощущение холо-
да, ощущение тепла, эритема и сыпь, боль , гематома.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не следует
смешивать Гадовист® с другими пре+
паратами, поскольку данные о совмес+
тимости отсутствуют.
Взаимодействий с другими ЛС не вы+
явлено.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Однократное
введение препарат Гадовист® (1 ммоль/

мл) в дозе 1,5 мл/кг и выше переноси+
лось хорошо.
До настоящего времени не было от+
мечено случаев интоксикации, свя+
занной с передозировкой препарата
Гадовист® при его клиническом при+
менении. На основе результатов ис+
следований острой токсичности риск
возникновения острой интоксикации
в связи с применением препарата Га+
довиста® крайне маловероятен.
В случаях непреднамеренной передо+
зировки Гадовист® может быть выве+
ден из организма с помощью экстра+
корпорального диализа (см. «Особые
указания»).
При непреднамеренной передозиров+
ке в качестве меры предосторожно+
сти рекомендуется мониторинг фун+
кций ССС (включая ЭКГ) и контроль
функции почек. Препарат Гадовист®

может быть выведен из организма с
помощью гемодиализа (см. «Особые
указания»).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Гиперчувст�
вительность. У пациентов с извест+
ной гиперчувствительностью к препа+
рату требуется особенно тщательная
оценка соотношения риск/польза
применения препарата Гадовист®. Как
и при применении других контраст+
ных средств для в/в введения, приме+
нение препарата Гадовист® может со+
провождаться проявлениями гипер+
чувствительности — анафилактоид+
ными реакциями и другими проявле+
ниями идиосинкразии, характеризую+
щимися реакциями со стороны ССС,
дыхательной системы или кожными
реакциями, переходящими в тяжелые
состояния, включая шок.
Риск развития реакций гиперчувст+
вительности выше в следующих слу+
чаях:
+ предшествующая реакция на конт+
растное средство;
+ бронхиальная астма;
+ аллергические заболевания в ана+
мнезе.

Систе�
ма ор�
ганов

Степень частоты

Часто Нечасто Редко
Частота
неизве�

стна
Нерв-
ная
систе-
ма

Го-
лов-
ная
боль

Головокруже-
ние, дисгевзия,
парестезия

Потеря
созна-
ния (об-
морок),
судоро-
ги, па-
росмия

—

Со сто-
роны
ССС

— — Тахи-
кардия,
ощуще-
ние
сердце-
биения

Оста-
новка
сердца

Дыха-
тельная
система

— Одышка2 — —

Со сто-
роны
ЖКТ

Тош-
нота

Рвота Сухость
во рту

Кожа и
под-
кож-
ные
струк-
туры

— Эритема, зуд
(включая гене-
рализованную
форму), сыпь
(включая маку-
лопапулезную
сыпь с зудом)

— Нефро-
генный
систем-
ный
фиброз

Общая
патоло-
гия и
изме-
нения в
месте
введе-
ния

— Реакция в мес-
те введения3,
ощущение
жара

Недо-
мога-
ние, оз-
ноб

—



Большинство этих реакций развива+
ются в течение 0,5–1 ч после введе+
ния. У пациентов с предрасположен+
ностью к развитию аллергических ре+
акций решение о применении препа+
рата Гадовист® должно приниматься
только после тщательной оценки со+
отношения риск/польза.
Редко наблюдаются отсроченные ал+
лергические реакции (через несколь+
ко часов — суток после введения) (см.
«Побочные действия»). После прове+
дения диагностической процедуры с
препаратом Гадовист® (также как и
после применения других контраст+
ных средств) рекомендуется наблю+
дение за состоянием пациента.
При обследовании необходимо иметь
лекарственные препараты и оснаще+
ние для проведения реанимационных
мероприятий. Пациенты, принимаю+
щие β+адреноблокаторы, при разви+
тии реакции гиперчувствительности,
могут быть устойчивы к средствам с
бета+адреномиметическим действи+
ем, применяемым для лечения подоб+
ных реакций.
Тяжелые нарушения функции почек.
До сих пор нарушения функции по+
чек не наблюдалось. Перед введением
препарата Гадовист® всех пациентов
следует проверять на предмет нару+
шения функции почек посредством
сбора данных анамнеза и/или прове+
дения лабораторных анализов. Сле+
дует с особой тщательностью оцени+
вать соотношение риск/польза при+
менения препарата у пациентов с тя+
желыми нарушениями функции по+
чек, поскольку в подобных случаях
выведение контрастного вещества за+
медлено.
После трех курсов диализа из орга+
низма выводится примерно 98% га+
добутрола. Для пациентов, находя+
щихся на гемодиализе, следует рас+
смотреть целесообразность немед+
ленного начала гемодиализа после
введения препарата Гадовист® с це+
лью ускорения элиминации контра+
стного средства. Сообщалось о слу+

чаях развития нефрогенного сис+
темного фиброза (НСФ) в связи
с введением гадолинийсодержа+
щих контрастных средств, включая
препарат Гадовист®, пациентам со
следующими заболеваниями/состо+
яниями:
+ острая или хроническая почечная
недостаточность (скорость клубочко+
вой фильтрации <30 мл/мин/1,73 м2)
или
+ острая почечная недостаточность
любой тяжести, вызванная гепаторе+
нальным синдромом, или в период до
и после трансплантации печени.
Несмотря на то что препарат Гадо+
вист® имеет очень высокую стабиль+
ность комплекса благодаря своей
макроциклической структуре, суще+
ствует возможность развития НСФ
при использовании препарата Гадо+
вист®. Поэтому у таких пациентов ис+
пользовать препарат Гадовист® сле+
дует только после тщательной оцен+
ки соотношения польза/риск (см.
«Побочные действия»).
Судорожные состояния. Особая
осторожность требуется при назна+
чении препарата Гадовист®, как и
других контрастных средств, содер+
жащих хелат гадолиния, пациентам с
низким порогом судорожной готов+
ности.
Влияние на способность управлять
автомашиной и использовать слож�
ные механизмы. Не выявлено.

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения, 1 ммоль/мл.
По 15 или 30 мл во флаконах из бес+
цветного стекла типа I, с резиновыми
пробками, обжатыми алюминиевыми
колпачками, снабженными пластмас+
совыми крышками. 1 фл. по 30 мл или
по 5 фл. по 15 мл помещают в картон+
ную пачку. По 5 мл или 7,5 мл в стек+
лянном шприце из бесцветного стекла
типа I. По 1 шприцу в блистере из
ПВХ и ламинированной бумаги. 5
блистеров помещают в картонную
пачку.
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По 15 мл в пластиковых картрид+
жах вместимостью 65 мл. 5 карт+
риджей помещают в картонную
пачку. По 30 мл в пластиковых
картриджах вместимостью 65 мл.
5 картриджей помещают в картон+
ную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Гексэтидин* (Hexetidine*)114

� Синонимы
Стоматидин®

114: р+р д/местн.
прим. (Представительство АО
«Босналек») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 244

ГРАНОЦИТ® 34
(GRANOCYTE® 34)

Ленограстим* . . . . . . . . . . . . . . . . . 162

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Лиофилизат для приго/
товления раствора для
внутривенного и подкож/
ного введения . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
ленограстим. . . . . . . . . . . 33,6 млн

МЕ
(263 мкг)

вспомогательные вещества: ман+
нитол (D+маннитол); полисорбат
20; аргинин (L+аргинин); фени+
лаланин (L+фенилаланин); мети+
онин (L+метионин); хлористово+
дородная кислота
состав прилагаемого раствори�
теля: вода для инъекций

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Лиофилизат белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Лейкопоэтическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Грано+
цит® 34 (рекомбинантный человече+
ский гликозилированный гранулоци+
тарный колониестимулирующий фак+
тор, Г+КСФ) относится к группе цито+
кинов, биологически активных проте+
инов, регулирующих дифференци+
ровку и пролиферацию клеток.
Г+КСФ является фактором, стимули+
рующим клетки+предшественники
нейтрофильного ростка костного
мозга. Граноцит® 34 вызывает замет+
ное увеличение количества нейтро+
филов в периферической крови, ко+
торое является в интервале доз 1–10
мкг/кг/сут дозозависимым. Повтор+
ные введения препарата в рекомендо+
ванных дозах вызывают дополните+
льное увеличение содержания ней+
трофилов в крови.
Нейтрофилы, продуцируемые в от+
вет на введение Граноцита® 34, обла+
дают нормальными хемотаксически+
ми свойствами и фагоцитарной ак+
тивностью.
Г+КСФ способен стимулировать про+
лиферацию эндотелиальных клеток
человека.
Применение Граноцита® 34 как после
химиотерапии, так и независимо от
нее, приводит к мобилизации (выхо+
ду) в периферическую кровь кле+
ток+предшественников гемопоэза, ко+
торые могут быть выделены из крови



и введены в/в больному после высо+
кодозной химиотерапии с целью вос+
становления поврежденного кровет+
ворения вместо трансплантации кост+
ного мозга или в дополнение к ней.
Показано, что введение больному
аутологичных клеток+предшествен+
ников гемопоэза из периферической
крови, полученных с помощью сти+
муляции Граноцитом® 34, способст+
вует более быстрому восстановлению
кроветворения по сравнению с аутот+
рансплантацией костного мозга, что
также существенно уменьшает про+
должительность тромбоцитопении.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фармако+
кинетика Граноцита® 34 зависит от
дозы препарата и продолжительности
его введения.
При повторном введении (в/в или
п/к) Cmax препарата в плазме крови
пропорциональна введенной дозе; ку+
муляции препарата не выявлено. В ре+
комендуемых дозах абсолютная био+
доступность Граноцита® 34 составляет
30%. Среднее время нахождения в ор+
ганизме при п/к введении — 7 ч.
Т1/2 Граноцита® при п/к введении со+
ставляет приблизительно 3–4 ч, при
в/в повторном — 1–1,5 ч.
Граноцит® 34 в основном метаболизи+
руется до пептидов и лишь в незначи+
тельной степени выводится с мочой в
неизмененном виде (менее 1% введен+
ной дозы). Существует прямая зави+
симость между дозой и плазменной
концентрацией Граноцита® и между
нейтрофильным ответом и концент+
рацией Граноцита® 34 в плазме.
ПОКАЗАНИЯ. Граноцит применя+
ется для:
• сокращения периода нейтропении

и связанных с ней осложнений (у
больных с немиелопролифератив+
ными новообразованиями), кото+
рым проводилась миелосупрессив+
ная химиотерапия с последующей
трансплантацией костного мозга и
находящихся в группе повышенно+

го риска развития продолжитель+
ной выраженной нейтропении;

• уменьшения продолжительности
выраженной нейтропении и связан+
ных с ней осложнений после стан+
дартной миелосупрессивной хи+
миотерапии;

• мобилизации периферических кле+
ток+предшественников гемопоэза в
периферической крови.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

ленограстиму или другим компо+
нентам препарата;

• беременность;
• период лактации;
• миелоидные новообразования (за

исключением первично выявлен+
ного острого миелобластного лей+
коза);

• впервые выявленный острый мие+
лобластный лейкоз у больных мо+
ложе 55 лет при наличии благопри+
ятных цитогенетических прогно+
стических признаков.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Противопоказано при беремен+
ности. На время лечения следует пре+
кратить грудное вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
П/к, в/в (капельно в течение 30 мин).
При пересадке костного мозга, стандар�
тной химиотерапии цитотоксическими
средствами и для мобилизации кле�
ток�предшественников гемопоэза в пе�
риферической крови после применения
цитостатиков рекомендуемая доза
Граноцита® 34 составляет 150 мкг
(19,2 млн МЕ)/м2/сут, что эквивалент+
но 5 мкг (0,64 млн МЕ)кг/сут. Введение
препарата начинают на следующий
день после трансплантации костного
мозга или окончания химиотерапии.
Препарат вводится ежедневно п/к (при
трансплантации костного мозга может
вводиться в виде 30+минутной в/в ин+
фузии) до тех пор, пока, после наступ+
ления ожидаемого снижения уровня
лейкоцитов, их количество не восстано+
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вится до нормального показателя, при
достижении которого препарат может
быть отменен. Максимальная продол+
жительность ежедневного введения
препарата составляет 28 дней.
Для проведения мобилизации кле�
ток�предшественников гемопоэза в
периферической крови без применения
цитостатиков рекомендуемая доза
препарата составляет 10 мкг
(1,28 млн МЕ)/кг/сут, ежедневно п/к
в течение 4–6 дней.
Лейкаферез следует проводить после
восстановления количества лейкоци+
тов или после определения в крови
CD34++клеток с помощью общепри+
нятых методик. У пациентов, кото+
рые не получали ранее массивную хи+
миотерапию, часто достаточно прове+
дения одного лейкафереза для полу+
чения минимально необходимого ко+
личества клеток (≥2,0·106 CD34++кле+
ток/кг массы тела).
У здоровых доноров применение пре+
парата п/к в течение 5–6 дней в дозе
10 мкг (1,28 млн МЕ)/кг позволяло
получить ≥3,0·106 CD34++клеток/кг
массы тела в результате одного лейка+
фереза в 83% случаев и в результате
двух лейкаферезов — в 97% случаев.
Пожилые пациенты. Специальных
исследований у пожилых лиц не про+
водилось. В связи с этим каких+либо
особых рекомендаций по дозам у по+
жилых больных не дается.
Дети. Установлена безопасность и
эффективность применения Грано+
цита® 34 при пересадке костного моз+
га у детей старше 2 лет.
Инструкция по приготовлению
раствора
Для приготовления раствора для п/к
введения содержимое флакона рас+
творяют в 1 мл прилагаемого раство+
рителя, осторожно перемешивая (си+
льно не встряхивать) около 5 с.
Для в/в применения полученный рас+
твор следует дополнительно разбавить
0,9% раствором натрия хлорида или
5% раствором декстрозы до концентра+

ции не менее чем 0,32 млн МЕ/мл
(2,5 мкг/мл), но не более чем в 100 мл
вышеперечисленных растворов.
Восстановленный раствор хранить при
температуре от 2 до 8 °C в течение 24 ч.
Приготовленный раствор следует ис+
пользовать как можно быстрее.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При при+
менении Граноцита® 34 у здоровых лиц
наиболее часто возникающими побоч+
ными эффектами являлись: головная
боль (30%), боль в костях (23%), боль в
спине (17,5%), астения (11%) и боли в
животе (6%). Риск возникновения бо+
лей был выше у лиц, имеющих повы+
шенное количество лейкоцитов в кро+
ви, особенно, если число лейкоцитов
превышало 50·109/л. Лейкоцитоз
≥50·109/л отмечался у 24% доноров, и
связанная с аферезом тромбоцитопе+
ния (количество тромбоцитов менее
100·109/л) наблюдалась у 42% доноров.
Преходящее повышение уровня АСТ
и/или АЛТ наблюдалось у 12%, а пре+
ходящее повышение уровня ЩФ — у
16% доноров.
При трансплантации костного мозга
такие наблюдающиеся побочные явле+
ния, как инфекционно+воспалитель+
ные поражения полости рта, лихорад+
ка, диарея, сыпь, боли в животе, рвота,
алопеция, сепсис и инфекции, были
связаны с режимами кондиционирова+
ния, а не с приемом Граноцита® 34.
Влияние Граноцита® 34 на частоту
появления и выраженность острой и
хронической реакции «трансплан+
тант против хозяина» достоверно не
определено.
Особое внимание при трансплантации
костного мозга должно уделяться кон+
тролю за количеством тромбоцитов в
периферической крови, т.к. их уровень
при применении препарата может
быть более низким, чем обычно.
При применении Граноцита® 34 при
нейтропении, вызванной химиотера+
пией, обычно наблюдаются побочные
эффекты, характерные для приема
цитостатиков. Несколько чаще отме+



чались боли в костях и реакции в мес+
те инъекций (покраснение, припух+
лость). Изредка сообщалось о появ+
лении инфильтратов в легких, кото+
рые в нескольких случаях привели к
развитию легочной недостаточности
или респираторного дистресс+синд+
рома у взрослых. При появлении та+
ких симптомов, как кашель, лихорад+
ка или одышка в сочетании с рентге+
нологическими изменениями и нару+
шениями дыхательной функции сле+
дует назначить соответствующую те+
рапию и рассмотреть вопрос о пре+
кращении введения Граноцита® 34.
В очень редких случаях отмечались
различные аллергические реакции,
крайне редко — с развитием анафилак+
тического шока. Крайне редко отмеча+
лись случаи васкулита, узловой эрите+
мы, пиодермии, синдрома Лайелла.
Общие, но в основном бессимптомные
случаи увеличения селезенки и очень
редкие случаи разрыва селезенки были
отмечены у здоровых доноров или у
пациентов после введения Г+КСФ.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Возможные
взаимодействия с другими факторами,
стимулирующими кроветворение, и ци+
токинами до настоящего времени в кли+
нических исследованиях не изучались.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Эффекты, воз+
никающие при передозировке Грано+
цита® 34, не изучены.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лечение Гра+
ноцитом® 34 должно проводиться под
наблюдением врача, имеющего опыт
применения цитостатической терапии.
Г+КСФ способен усиливать рост мие+
лоидных клеток in vitro, подобное же
действие in vitro может проявляться и
на некоторые клетки немиелоидного
ряда.
Не установлена эффективность и безо+
пасность Граноцита® 34 при миелодис+
пластическом синдроме, вторичном
остром миелобластном лейкозе или
хроническом миелолейкозе. Поэтому
пациентам с вышеперечисленной пато+
логией препарат назначать не следует.

Особое внимание требуется при диа+
гностировании острого миелобластного
лейкоза. Этот диагноз должен быть чет+
ко дифференцирован от бластного кри+
за хронического миелолейкоза.
Влияние Граноцита® 34 на прогресси+
рование миелодиспластического син+
дрома и трансформацию его в острый
миелолейкоз не было установлено.
Граноцит® 34 должен применяться с
особой осторожностью при всех пре+
допухолевых поражениях миелоидно+
го ростка костного мозга. Так как не+
которые опухоли могут, как исключе+
ние, иметь Г+КСФ+рецептор, следует
соблюдать осторожность в отношении
неожиданного рецидива опухоли во
время лечения человеческим Г+КСФ.
При введении препарата в дозе 5
мкг/кг/сут (0,64 млн МЕ/кг/сут)
при трансплантации костного мозга,
ни в одном случае количество лейко+
цитов не превышало 50·109/л. Менее
чем в 5% случаев при применении
Граноцита® 34 в дозе 5 мкг/кг/сут
(0,64 млн МЕ/кг/сут) и цитотоксиче+
ской химиотерапии число лейкоци+
тов было равно или превышало 70·109

/л. При этом никаких побочных явле+
ний, непосредственно связанных с
лейкоцитозом, не наблюдалось.
В связи с потенциальным риском,
связанным с появлением выраженно+
го лейкоцитоза, во время лечения
Граноцитом® 34 следует регулярно
контролировать количество лейко+
цитов в крови. Если количество лей+
коцитов достигает 50·109/л, примене+
ние препарата должно быть немед+
ленно прекращено.
Во время применения Граноцита® 34
для мобилизации клеток+предшест+
венников гемопоэза в перифериче+
ской крови, препарат не должен вво+
диться в случае повышения количе+
ства лейкоцитов свыше 70·109/л.
Граноцит® 34 не должен использова+
ться с целью уменьшения установ+
ленных интервалов между курсами
химиотерапии и/или с целью увели+
чения доз химиопрепаратов, т.к. пре+
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парат уменьшает только миелоток+
сичность и не влияет на другие по+
бочные действия цитостатиков.
В связи с повышенной чувствитель+
ностью быстро делящихся миелоид+
ных клеток к цитотоксической хими+
отерапии использование Граноцита®

34 не рекомендуется позднее чем за
24 ч до начала и ранее чем через 24 ч
после окончания химиотерапии.
Мобилизация клеток+предшествен+
ников гемопоэза в периферической
крови при использовании Граноци+
та® после химиотерапии выше по
сравнению с применением только од+
ного Граноцита® 34. Однако выбор
между обоими методами мобилиза+
ции должен проводиться индивидуа+
льно для каждого пациента с учетом
всех целей лечения.
У пациентов, которым проводилась
массивная миелосупрессивная тера+
пия и/или лучевая терапия, мобили+
зация клеток+предшественников ге+
мопоэза в периферической крови мо+
жет быть недостаточной для получе+
ния минимально необходимого коли+
чества клеток и, следовательно, вос+
становление кроветворения может
быть неадекватным.
У больных со значительным сниже+
нием количества стволовых клеток в
костном мозге (вследствие предшест+
вующей интенсивной лучевой или
химиотерапии) нейтрофильный от+
вет иногда может быть снижен, безо+
пасность применения Граноцита® 34
в таких случаях не установлена.
Программа трансплантации кле+
ток+предшественников гемопоэза
должна планироваться на ранних эта+
пах лечения больных, и особое вни+
мание следует обращать на количест+
во мобилизованных клеток+предше+
ственников гемопоэза в перифериче+
ской крови перед применением хими+
отерапии в высоких дозах. Если ко+
личество полученных клеток невели+
ко, трансплантация клеток+предше+
ственников гемопоэза должна быть
заменена другими методами лечения.

Так как результаты анализов по опре+
делению количества CD34++клеток,
методом проточной цитометрии в
различных лабораториях отличают+
ся, особое внимание следует уделять
методам количественного определе+
ния полученных клеток+предшест+
венников.
На основании опубликованных дан+
ных, для адекватного восстановления
кроветворения рекомендовано дости+
жение минимально необходимого ко+
личества CD 34++клеток ≥2·106/кг
массы тела.
Поскольку мобилизация клеток в пе+
риферической крови не несет прямой
выгоды здоровым донорам, эта про+
цедура должна проводиться в соот+
ветствии с правилами транспланта+
ции костного мозга, установленными
законодательством.
Эффективность и безопасность Гра+
ноцита® 34 в группе доноров старше
60 лет не оценивалась. В связи с этим
у этой возрастной группы доноров
применять препарат для забора кле+
ток+предшественников гемопоэза не
рекомендуется. Также не стоит про+
водить процедуру мобилизации кле+
ток+предшественников гемопоэза у
лиц моложе 18 лет.
Процедуру мобилизации кле+
ток+предшественников гемопоэза
следует проводить только у доноров,
которые по результатам клинических
и лабораторных исследований подхо+
дят для донорства костного мозга.
Лейкаферез не следует проводить до+
норам, которые принимают антикоагу+
лянты или имеют нарушения гемоста+
за. Если требуется проведение более
одного лейкафереза, то особое внима+
ние следует уделить донорам, у кото+
рых число тромбоцитов перед проведе+
нием лейкафереза было <100·109/л.
В целом лейкаферез не следует про+
водить при показателе числа тромбо+
цитов <75·109/л. По возможности
следует избегать установки центра+
льного венозного катетера.



По данным наблюдения за донорами
(продолжительность до 6 лет), не
было выявлено каких+либо серьез+
ных осложнений. Однако несмотря
на это, возможен риск стимуляции
злокачественных клонов миелоид+
ных клеток. В связи с этим рекомен+
дуется вести систематическое наблю+
дение за донорами с ведением соот+
ветствующей документации в цент+
рах по проведению лейкафереза.
Трансплантация аллогенных кле+
ток+предшественников гемопоэза,
мобилизованных Граноцитом® 34, па+
циентам может сопровождаться по+
вышенным риском развития хрони+
ческой реакции «трансплантат про+
тив хозяина». Данные длительного
наблюдения за функционированием
трансплантата немногочисленны.
До настоящего времени не изучена
эффективность и безопасность при+
менения Граноцита® 34 у пациентов с
тяжелыми нарушениями функции
печени и почек.
У людей применение препарата в дозе
до 40 мкг/кг/сут не сопровождалось
появлением токсических побочных
эффектов, за исключением болей в
мышцах и костях. Прекращение лече+
ния Граноцитом® 34 обычно ведет к
50% снижению количества нейтрофи+
лов в периферической крови в течение
1–2 дней, затем этот показатель воз+
вращается к норме в течение 1–7 дней.
Увеличение количества лейкоцитов
на пятый день лечения приблизитель+
но до 50·109/л наблюдается у каждого
третьего больного, получавшего Гра+
ноцит® 34 в максимальной дозе
40 мкг/кг/сут (5,12 млн МЕ/кг/сут).
После введения Г+КСФ здоровым до+
норам или пациентам были отмечены
случаи увеличения, в основном бес+
симптомного, селезенки и крайне
редко случаи ее разрыва, в связи с чем
рекомендуется тщательно контроли+
ровать размеры селезенки (физика+
льный осмотр, УЗИ). При появлении
болей в верхней левой половине
брюшной полости и под лопаткой

следует исключить возможность раз+
рыва селезенки.
ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления раствора для
внутривенного и подкожного введения
по 33,6 млн. МЕ (263 мкг). Во флаконе
бесцветного стекла (тип 1), укупорен+
ном резиновой пробкой с алюминие+
вым колпачком (на алюминиевом
колпачке многократно нанесено —
34), с защелкивающейся сверху плас+
тиковой крышечкой белого цвета (на
крышечке нанесена стилизованная
надпись — G и 34).
Растворитель по 1 мл в ампулах бес�
цветного нейтрального стекла. На ам+
пуле нанесены точка или линия разло+
ма и дополнительное белое кольцо.
5 флаконов с препаратом и 5 амп. с
растворителем помещают в пласти+
ковую контурную упаковку без по+
крытия (поддон). По 1 поддону в кар+
тонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Дактиномицин*
(Dactinomycin*)119

� Синонимы
Акномид Д®

119: р+р для в/в
введ. и перфуз. (Адиком ООО) . . . . . . . 44

ДЕКСАЛГИН® (DEXALGIN)

Декскетопрофен* . . . . . . . . . . . . 129

Berlin�Chemie AG/Menarini Group
(Германия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен/
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

активное вещество:
декскетопрофена тро+
метамол . . . . . . . . . . . . . . . . . . 73,8 мг

(соответствует 50 мг декскетоп+
рофена)
вспомогательные вещества: этанол
96% — 200 мг; натрия хлорид —
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8 мг; натрия гидроксид — до рН
7,4; вода для инъекций — до 2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный бесцветный
раствор с характерным запахом спирта.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Анальгезирующее, противо�
воспалительное, жаропонижающее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Декске+
топрофена трометамол — действую+
щее вещество препарата Дексалгин® —
НПВС, оказывающее анальгезирую+
щее, противовоспалительное и жаро+
понижающее действие. Механизм
действия связан с ингибированием
синтеза ПГ на уровне ЦОГ+1 и ЦОГ+2.
Анальгезирующее действие наступает
через 30 мин после парентерального
введения. Продолжительность ана+
льгезирующего эффекта после введе+
ния в дозе 50 мг составляет 4–8 ч.
При комбинированной терапии с ана+
льгетиками опиоидного ряда декске+
топрофена трометамол значительно
(до 30–45%) снижает потребность в
опиоидах.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание.
Cmax после в/м введения декскетопрофе+
на трометамола достигается в среднем
через 20 мин (10–45 мин). AUC после
однократного введения в дозе 25–50 мг
пропорциональна дозе, как при в/м, так
и при в/в введении. Соответствующие
фармакокинетические параметры сход+
ны после однократного и повторного
в/м или в/в введения, что указывает на
отсутствие кумуляции препарата.
Распределение. Для декскетопрофена
трометамола характерен высокий уро+
вень связывания с белками плазмы
(99%). Среднее значение Vd составля+
ет менее 0,25 л/кг, время полураспре+
деления составляет около 0,35 ч.
Выведение. Главным путем выведе+
ния декскетопрофена является конъ+
югация его с глюкуроновой кислотой
с последующим выделением через
почки. T1/2 декскетопрофена тромета+
мола составляет около 1–2,7 ч. У лиц
пожилого возраста наблюдается уд+

линение T1/2 (как после однократного,
так и после повторного в/м или в/в
введения), в среднем до 48%, и сниже+
ние общего клиренса препарата.
ПОКАЗАНИЯ
• купирование болевого синдрома

различного генеза (в т.ч. послеопе+
рационные, посттравматические
боли, боль при метастазах в кости,
почечных коликах, альгодисмено+
рея, ишиалгия, радикулит, неврал+
гии, зубная боль);

• симптоматическое лечение острых
и хронических воспалительных,
воспалительно+дегенеративных и
метаболических заболеваний опор+
но+двигательного аппарата (в т.ч.
ревматоидный артрит, спондилоар+
трит, артроз, остеохондроз).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

декскетопрофену или другим
НПВС, или любому из вспомога+
тельных веществ, входящих в со+
став препарата;

• язвенная болезнь желудка и двена+
дцатиперстной кишки;



• желудочно+кишечные кровотече+
ния в анамнезе, другие активные
кровотечения (в т.ч. подозрение на
внутричерепное кровотечение), ан+
тикоагулянтная терапия;

• желудочно+кишечные заболевания
(болезнь Крона, неспецифический
язвенный колит);

• тяжелые нарушения функции пече+
ни (10–15 баллов по шкале Чайлд+
Пью);

• тяжелые нарушения функции по+
чек (Cl креатинина <50 мл/мин);

• бронхиальная астма (в т.ч. в анам+
незе);

• тяжелая сердечная недостаточ+
ность;

• лечение болевого синдрома при
аортокоронарном шунтировании;

• геморрагический диатез или другие
нарушения коагуляции;

• детский возраст.
Дексалгин® противопоказан для не+
враксиального (эпидурального или
подоболочечного, внутриоболочечно+
го) введения из+за входящего в состав
препарата этанола.
С осторожностью: аллергические со+
стояния в анамнезе; нарушение сис+
темы кроветворения; системная крас+
ная волчанка или смешанные заболе+
вания соединительной ткани; одно+
временная терапия другими лекарст+
венными препаратами (см. «Взаимо+
действие»); предрасположенность к
гиповолемии; ишемическая болезнь
сердца; пожилой возраст (старше 65
лет).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Применение препарата Дексал+
гин® при беременности и в период лак+
тации противопоказано.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. В/в, в/м.
Рекомендуемая доза для взрослых: 50
мг каждые 8–12 ч. При необходимо+
сти возможно повторное введение
препарата с интервалом 6 ч. Суточная
доза составляет 150 мг.

У пациентов пожилого возраста и па+
циентов с нарушением функции пе+
чени и/или почек терапию препара+
том Дексалгин® следует начинать с
более низких доз; суточная доза со+
ставляет 50 мг.
Дексалгин® предназначен для кратко+
срочного (не более 2 дней) применения
в период острого болевого синдрома. В
дальнейшем возможен перевод паци+
ента на пероральные анальгетики.
Техника проведения в/м инъекции. Со+
держимое 1 амп. (2 мл) медленно вво+
дят глубоко в/м.
Техника проведения в/в инъекции. При
необходимости содержимое 1 амп. (2
мл) препарата Дексалгин® можно вве+
сти путем медленной в/в инъекции
продолжительностью не менее 15 с.
Техника проведения в/в инфузии. Со+
держимое 1 амп. (2 мл) разводят в
30–100 мл физиологического раство+
ра, раствора глюкозы или раствора
Рингера (лактат). Раствор следует го+
товить в асептических условиях и
всегда защищать от воздействия
дневного света. Разбавленный рас+
твор (должен быть прозрачным)
вводят путем медленной в/в инфузии
продолжительностью 10–30 мин.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
ные побочные эффекты при примене+
нии декскетопрофена трометамола,
как и при применении других препа+
ратов декскетопрофена, приведены
ниже по нисходящей частоте возник+
новения: часто (1–10% пациентов);
нечасто (0,1–1% пациентов); редко
(0,01–0,1% пациентов); очень редко
(менее 0,01% пациентов), включая от+
дельные сообщения.
Со стороны кровеносной и лимфати�
ческой систем: редко — анемия;
очень редко — нейтропения, тромбо+
цитопения.
Со стороны ЦНС: нечасто — головная
боль, головокружение, бессонница,
сонливость; редко — парестезия.
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Со стороны органов чувств: нечасто —
нечеткость зрения; редко — шум в
ушах.
Со стороны ССС: нечасто — артериа+
льная гипотензия, чувство жара, ги+
перемия кожных покровов; редко —
экстрасистолия, тахикардия, артери+
альная гипертензия, периферический
отек, поверхностный тромбофлебит.
Со стороны дыхательной системы:
редко — брадипноэ; очень редко —
бронхоспазм, диспноэ.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота,
рвота; нечасто — абдоминальная
боль, диспепсия, диарея, запор, гема+
темезис, сухость во рту; редко — эро+
зивно+язвенные поражения органов
ЖКТ, включая кровотечения и пер+
форации, анорексия; очень редко —
поражение поджелудочной железы.
Со стороны печени и желчного пузы�
ря: редко — повышение активности
печеночных ферментов, желтуха;
очень редко — поражение печени.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: редко — полиурия, почечная
колика; очень редко — нефрит или
нефротический синдром.
Со стороны репродуктивной систе�
мы: редко — нарушение менструаль+
ного цикла (у женщин), нарушение
функции предстательной железы (у
мужчин).
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: редко — мышечный спазм,
затруднение движений в суставах.
Со стороны кожных покровов: нечас+
то — дерматит, сыпь, потливость; ред+
ко — крапивница, угревая сыпь; очень
редко — тяжелые кожные реакции
(синдром Стивенса+Джонсона, синд+
ром Лайелла), ангионевротический
отек, аллергический дерматит, фото+
сенсибилизация.
Со стороны обмена веществ: редко —
гипергликемия, гипогликемия, ги+
пертриглицеридемия.
Со стороны лабораторных показате�
лей: редко — кетонурия, протеинурия.
Местная и общая реакции: часто —
боль в месте инъекции; нечасто — вос+

палительная реакция, гематома, гемор+
рагии в месте инъекции, чувство жара,
озноб, утомление; редко — боль в спи+
не, обморок, лихорадка; очень редко —
анафилактический шок, отек лица.
Прочие нарушения: асептический ме+
нингит, возникающий преимущест+
венно у пациентов с системной крас+
ной волчанкой или смешанными за+
болеваниями соединительной ткани,
гематологические нарушения (пур+
пура, апластическая и гемолитиче+
ская анемии); редко — агранулоцитоз
и гипоплазия костного мозга.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Дексалгин®

нельзя смешивать в одном шприце с
раствором допамина, прометазина,
пентазоцина, петидина или гидрокси+
зина (образуется осадок).
Дексалгин® можно смешивать в од+
ном шприце с раствором гепарина,
лидокаина, морфина и теофиллина.
Дексалгин®, разбавленный раствор
для инфузий, нельзя смешивать с
прометазином или пентазоцином.
Дексалгин®, разбавленный раствор для
инфузий, совместим со следующими
растворами для инъекций: дофамина,
гепарина, гидроксизина, лидокаина,
морфина, петидина и теофиллина.
При хранении разбавленных раство+
ров для инфузий препарата Дексал+
гин® в пластиковых контейнерах или
при использовании инфузионных си+
стем, изготовленных из этилвинила+
цетата, целлюлозы пропионата,
ПЭНП или ПВХ, абсорбции действу+
ющего вещества перечисленными ма+
териалами не происходит.
Нижеследующие взаимодействия ха+
рактерны для всех НПВС.
Нежелательные комбинации
С другими НПВС, включая салицила�
ты в высоких дозах (более 3 г/сут):
одновременное назначение несколь+
ких НПВС вследствие синергическо+
го эффекта повышает риск возникно+
вения желудочно+кишечных крово+
течений и язв.



С пероральными антикоагулянтами,
гепарином, в дозах, превышающих
профилактические, и тиклопидином:
повышение риска возникновения
кровотечений в связи с ингибирова+
нием агрегации тромбоцитов и пора+
жением слизистой оболочки ЖКТ.
С препаратами лития: НПВС повы+
шают уровень лития в крови, вплоть
до токсического, в связи с чем данный
показатель необходимо контролиро+
вать при назначении, изменении дозы
и после отмены НПВС.
С метотрексатом в высоких дозах (15
мг/нед и более): повышение гематоло+
гической токсичности метотрексата в
связи со снижением его почечного
клиренса на фоне терапии НПВС.
С гидантоинами и сульфаниламидными
препаратами: риск увеличения токси+
ческого действия этих препаратов.
Комбинации, требующие осторож�
ности
С диуретиками, ингибиторами АПФ:
терапия НПВС связана с риском раз+
вития острой почечной недостаточно+
сти у обезвоженных пациентов (сни+
жение гломерулярной фильтрации,
обусловленное сниженным синтезом
ПГ). НПВС могут уменьшать гипотен+
зивный эффект некоторых препаратов.
При одновременном назначении с ди+
уретиками необходимо убедиться в
том, что водный баланс пациента
адекватен, и провести контроль функ+
ции почек перед назначением НПВС.
С метотрексатом в низких дозах (ме�
нее 15 мг/нед): повышение гематоло+
гической токсичности метотрексата в
связи со снижением его почечного
клиренса на фоне терапии НПВС.
Необходимо проводить еженедель+
ный подсчет клеток крови в первые
недели одновременной терапии. При
наличии нарушения функции почек
даже в легкой степени, а также у лиц
пожилого возраста необходимо тща+
тельное медицинское наблюдение.
С пентоксифиллином: повышение ри+
ска развития кровотечений. Необхо+
дим интенсивный клинический мо+

ниторинг и частая проверка времени
кровотечения (времени свертывае+
мости крови).
С зидовудином: риск повышения ток+
сического действия на эритроциты,
обусловленного воздействием на ре+
тикулоциты, с развитием тяжелой
анемии через неделю после назначе+
ния НПВС. Необходимо провести
подсчет всех клеток крови и ретику+
лоцитов через 1–2 нед после начала
терапии НПВС.
С сульфаниламидными препаратами:
НПВС могут усиливать гипоглике+
мическое действие сульфонилмоче+
вины вследствие вытеснения ее из
мест связывания с белками плазмы.
С препаратами низкомолекулярного
гепарина: повышение риска развития
кровотечений.
Комбинации, которые необходимо
принимать во внимание
С β�адреноблокаторами: НПВС могут
уменьшать гипотензивный эффект
β+адреноблокаторов, что обусловлено
ингибированием синтеза ПГ.
С циклоспорином и такролимусом:
НПВС могут увеличивать нефроток+
сичность, что опосредовано действием
ренальных ПГ. Во время проведения
одновременной терапии необходимо
контролировать функцию почек.
С тромболитиками: повышенный
риск развития кровотечений.
С пробенецидом: концентрации
НПВС в плазме могут повышаться,
что может быть обусловлено ингиби+
рующим эффектом на почечную ту+
булярную секрецию и/или конъюга+
цию с глюкуроновой кислотой, что
требует коррекции дозы НПВС.
С сердечными гликозидами: НПВС
могут приводить к повышению кон+
центрации гликозидов в плазме.
С мифепристоном: в связи с теорети+
ческим риском изменения эффектив+
ности мифепристона под влиянием
ингибиторов синтеза ПГ НПВС не
следует назначать ранее чем через
8–12 сут после отмены мифепристона.
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С ципрофлоксацином: данные, полу+
ченные в экспериментальных исследо+
ваниях на животных, указывают на вы+
сокий риск развития конвульсий при
назначении НПВС на фоне терапии
ципрофлоксацином в высоких дозах.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, анорексия, абдоминальная
боль, головная боль, головокружение,
дезориентация, бессонница.
Лечение: симптоматическая терапия;
при необходимости — промывание
желудка, диализ.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У пациен+
тов с нарушениями со стороны ЖКТ
или желудочно+кишечными заболева+
ниями в анамнезе необходим постоян+
ный контроль. В случае возникнове+
ния желудочно+кишечного кровотече+
ния или язвы терапию препаратом
Дексалгин® следует отменить.
Так как все НПВС могут ингибиро+
вать агрегацию тромбоцитов и увели+
чивать время кровотечения вследст+
вие замедления синтеза ПГ, в контро+
лируемых клинических исследовани+
ях было изучено одновременное на+
значение декскетопрофена тромета+
мола и препаратов низкомолекуляр+
ного гепарина в профилактических
дозах в послеоперационном периоде.
Никакого воздействия на параметры
коагуляции не наблюдалось. Тем не
менее, при одновременном назначе+
нии препарата Дексалгин® с другими
препаратами, влияющими на сверты+
ваемость крови, необходим тщатель+
ный медицинский контроль.
Как и другие НПВС, Дексалгин® мо+
жет приводить к повышению уровня
креатинина и азота в плазме крови.
Как и другие ингибиторы синтеза ПГ,
Дексалгин® может оказывать побоч+
ное действие на мочевыделительную
систему, что может привести к разви+
тию гломерулонефрита, интерстици+
ального нефрита, папиллярного не+
кроза, нефротического синдрома и
острой почечной недостаточности.

Как и в случае применения других
НПВС, на фоне терапии препаратом
Дексалгин® может наблюдаться небо+
льшое преходящее повышение неко+
торых печеночных показателей, а так+
же значительное повышение уровня
АСТ и АЛТ в сыворотке крови. При
этом контроль печеночной и почечной
функций необходим у лиц пожилого
возраста. В случае значительного по+
вышения соответствующих показате+
лей Дексалгин® следует отменить.
Как и другие НПВС, декскетопрофе+
на трометамол может маскировать
симптомы инфекционных заболева+
ний. В случае обнаружения признаков
бактериальной инфекции или ухуд+
шения самочувствия на фоне терапии
препаратом Дексалгин® пациенту не+
обходимо сразу обратиться к врачу.
В каждой ампуле препарата Дексал+
гин® содержится 200 мг этанола.
Влияние на способность к вождению
автотранспорта и управлению меха�
низмами. В связи с возможным голо+
вокружением и сонливостью в пери+
од приема препарата Дексалгин® спо+
собность к концентрации внимания и
быстрота психомоторных реакций у
пациентов могут снижаться.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного внутримышечного и
введения, 25 мг/мл. По 2 мл препара+
та в ампулах темного стекла (тип I) с
белой точкой в верхней части ампу+
лы. По 5 амп. в упаковке контурной
пластиковой (поддон) в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ДЕКСАЛГИН® 25
(DEXALGIN 25)
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.



активное вещество:
декскетопрофена тро+
метамол . . . . . . . . . . . . . . . . . . 36,9 мг

(соответствует 25 мг декскетоп+
рофена)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 141,2 мг; крахмал кукуруз+
ный — 49,6 мг; карбоксиметилкрах+
мал натрия (тип А) — 27,1 мг; гли+
церил пальмитостеарат — 5,2 мг
оболочка пленочная: гипромелло+
за — 1,34 мг; титана диоксид
(Е171) — 0,36 мг; макрогол 6000 —
0,6 мг; пропиленгликоль — 0,42 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые двояковыпуклые
таблетки, покрытые пленочной обо+
лочкой белого цвета, с риской на обе+
их сторонах таблетки.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Анальгезирующее, противо�
воспалительное, жаропонижающее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Декске+
топрофена трометамол — действую+
щее вещество препарата Дексалгин®

25 — НПВС, оказывающее анальгези+
рующее, противовоспалительное и жа+

ропонижающее действие. Механизм
действия связан с ингибированием
синтеза ПГ на уровне ЦОГ+1 и ЦОГ+2.
Анальгезирующий эффект наступает
через 30 мин после перорального
приема, продолжительность терапев+
тического действия достигает 4–6 ч.
При комбинированной терапии с ана+
льгетиками опиоидного ряда декске+
топрофена трометамол значительно
(до 30–45 %) снижает потребность в
опиоидах.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. Cmax после перорального приема
декскетопрофена трометамола дости+
гается в среднем через 30 мин (15–60
мин). Одновременный прием пищи
замедляет всасывание препарата.
AUC после однократного и повторно+
го приемов сходны, что указывает на
отсутствие кумуляции препарата.
Распределение. Для декскетопрофена
трометамола характерен высокий уро+
вень связывания с белками плазмы
крови (99%). Среднее значение Vd со+
ставляет менее 0,25 л/кг, период полу+
распределения составляет около 0,35 ч.
Выведение. Главным путем выведе+
ния декскетопрофена является конъ+
югация его с глюкуроновой кислотой
с последующим выведением почка+
ми. T1/2 декскетопрофена трометамо+
ла составляет 1,65 ч. У лиц пожилого
возраста наблюдается удлинение T1/2,
в среднем до 48%, и снижение общего
клиренса препарата.
ПОКАЗАНИЯ
• купирование болевого синдрома

различного генеза (в т.ч. послеопе+
рационные, посттравматические
боли, боль при метастазах в кости,
почечной колике, альгодисменорея,
ишиалгия, радикулит, невралгии,
зубная боль);

• симптоматическое лечение острых
и хронических воспалительных,
воспалительно+дегенеративных и
метаболических заболеваний опор+
но+двигательного аппарата (в т.ч.
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ревматоидный артрит, спондилоар+
трит, остеоартроз, остеохондроз).

Препарат предназначен для симптома+
тической терапии, уменьшения боли и
воспаления на момент применения.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

декскетопрофену или другим
НПВС, или любому из вспомога+
тельных веществ, входящих в со+
став препарата;

• язвенная болезнь желудка и двена+
дцатиперстной кишки в фазе обост+
рения;

• желудочно+кишечные кровотече+
ния в анамнезе, другие активные
кровотечения (в т.ч. подозрение на
внутричерепное кровотечение), ан+
тикоагулянтная терапия;

• воспалительные заболевания ки+
шечника (болезнь Крона, язвенный
колит) в фазе обострения;

• тяжелые нарушения функции пече+
ни (10–15 баллов по шкале Чайлд+
Пью);

• умеренные или тяжелые наруше+
ния функции почек (Cl креатинина
<50 мл/мин);

• полное или неполное сочетание
бронхиальной астмы, рецидиви+
рующего полипоза носа и околоно+
совых пазух и непереносимости
ацетилсалициловой кислоты или
других НПВС (в т.ч. в анамнезе);

• тяжелая сердечная недостаточ+
ность;

• период после проведения аортоко+
ронарного шунтирования;

• геморрагический диатез или другие
нарушения коагуляции;

• возраст до 18 лет (данных по эф+
фективности и безопасности препа+
рата нет).

С осторожностью: аллергические реак+
ции в анамнезе; нарушение системы
свертывания крови; системная красная
волчанка или смешанные заболевания
соединительной ткани; одновременная
терапия другими лекарственными пре+
паратами (см. «Взаимодействие»); со+

стояние выраженной гиповолемии;
ишемическая болезнь сердца; церебро+
васкулярные заболевания; сахарный
диабет, гиперлипидемия; заболевания
периферических артерий; анамнестиче+
ские данные о развитии язвенного по+
ражения ЖКТ; длительное применение
НПВС; алкоголизм, злостное курение;
пожилой возраст (старше 65 лет).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Применение препарата Дексал+
гин® 25 при беременности и в период
лактации противопоказано.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. Внутрь, во время еды.
В зависимости от интенсивности бо+
левого синдрома рекомендуемая доза
для взрослых составляет 12,5 мг (1/2
табл.) каждые 4–6 ч или 25 мг (1
табл.) каждые 8 ч. Максимальная су+
точная доза — 75 мг.
У пациентов пожилого возраста и па+
циентов с нарушением функции пе+
чени и/или почек терапию препара+
том Дексалгин® 25 следует начинать с
более низких доз. Максимальная су+
точная доза составляет 50 мг.
Дексалгин® 25 не предусмотрен для
длительной терапии, курс лечения
препаратом не должен превышать
3–5 дней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
ные побочные эффекты при примене+
нии препарата Дексалгин® 25, как и при
применении других препаратов декске+
топрофена, приведены ниже по убыва+
нию частоты возникновения: часто
(1–10% пациентов); нечасто (0,1–1%
пациентов); редко (0,01–0,1% пациен+
тов); очень редко (менее 0,01% пациен+
тов), включая отдельные сообщения.
Со стороны крови и лимфатической
системы: очень редко — нейтропе+
ния, тромбоцитопения.
Со стороны нервной системы: нечас+
то — головная боль, головокружение,
бессонница, сонливость; редко — па+
рестезии.



Со стороны органов чувств: редко —
шум в ушах; очень редко — нечеткое
зрение.
Со стороны ССС: нечасто — чувство
жара, гиперемия кожных покровов;
редко — экстрасистолия, повышение
АД; очень редко — тахикардия, сни+
жение АД.
Со стороны дыхательной системы:
редко — брадипноэ; очень редко —
бронхоспазм, одышка.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота,
рвота, абдоминальная боль, диспеп+
сия, диарея; нечасто — запор, сухость
во рту, метеоризм; редко — эрозив+
но+язвенные поражения ЖКТ, кро+
вотечение из язвы или ее перфора+
ция, анорексия; очень редко — пора+
жение поджелудочной железы.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: редко — повышение активно+
сти печеночных ферментов (в т.ч.
АСТ и АЛТ), желтуха; очень редко —
поражение печени.
Со стороны почек и мочевыводящих пу�
тей: редко — полиурия; очень редко —
нефрит или нефротический синдром.
Со стороны репродуктивной систе�
мы: редко — нарушение менструаль+
ного цикла (у женщин), преходящие
нарушения функции предстательной
железы при длительном применении
(у мужчин).
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: редко — боль в спине, мы+
шечный спазм, затруднение движе+
ний в суставах.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — дерматит, сыпь; редко
— крапивница, угревая сыпь, потли+
вость; очень редко — тяжелые кож+
ные реакции (синдром Стивен+
са+Джонсона, синдром Лайелла), ан+
гионевротический отек, аллергиче+
ский дерматит, фотосенсибилизация.
Со стороны обмена веществ: редко —
гипергликемия, гипогликемия, ги+
пертриглицеридемия.
Со стороны лабораторных данных:
редко — кетонурия, протеинурия.

Со стороны общего статуса: нечас+
то — лихорадка, утомляемость; очень
редко — анафилактический шок, отек
лица.
Прочие нарушения: нечасто — асепти+
ческий менингит, возникающий преи+
мущественно у пациентов с системной
красной волчанкой или смешанными
заболеваниями соединительной тка+
ни, гематологические нарушения
(пурпура, апластическая и гемолити+
ческая анемии); редко — агранулоци+
тоз и гипоплазия костного мозга.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Нижеследу+
ющие взаимодействия характерны
для всех НПВС.
Нежелательные комбинации
С другими НПВС, включая салицила�
ты в высоких дозах (более 3 г/сут):
одновременное применение несколь+
ких НПВС вследствие синергическо+
го эффекта повышает риск возникно+
вения желудочно+кишечных крово+
течений и язв.
С пероральными антикоагулянтами,
гепарином, в дозах, превышающих
профилактические, и тиклопидином:
повышение риска возникновения
кровотечений в связи с ингибирова+
нием агрегации тромбоцитов и пора+
жением слизистой оболочки ЖКТ.
С препаратами лития: НПВС повы+
шают концентрацию лития в крови,
вплоть до токсического, в связи с чем
данный показатель необходимо конт+
ролировать при применении, измене+
нии дозы и после отмены НПВС.
С метотрексатом в высоких дозах (15
мг/нед и более): повышение гематоло+
гической токсичности метотрексата в
связи со снижением его почечного
клиренса на фоне терапии НПВС.
С гидантоинами и сульфонамидами:
риск усиления токсического дейст+
вия этих препаратов.
Комбинации, требующие осторож�
ности
С диуретиками, ингибиторами АПФ:
терапия НПВС связана с риском раз+
вития острой почечной недостаточ+

Дексалгин® 25 127



128 Дексалгин® 25 Глава 2

ности у обезвоженных пациентов
(снижение клубочковой фильтрации,
обусловленное сниженным синтезом
ПГ). НПВС могут уменьшать антиги+
пертензивный эффект некоторых
препаратов.
С метотрексатом в низких дозах (ме�
нее 15 мг/нед): повышение гематоло+
гической токсичности метотрексата в
связи со снижением его почечного
клиренса на фоне терапии НПВС.
Необходимо проводить еженедель+
ный подсчет клеток крови в первые
недели одновременной терапии. При
наличии нарушения функции почек
даже в легкой степени, а также у лиц
пожилого возраста необходимо тща+
тельное медицинское наблюдение.
С ингибиторами обратного захвата
серотонина (циталопрам, флуоксе�
тин, сертралин), пероральными глю�
кокортикоидами: повышение риска
развития ЖКТ+кровотечений.
С пентоксифиллином: повышение ри+
ска развития кровотечений. Необхо+
дим интенсивный клинический мо+
ниторинг и частая проверка времени
кровотечения (времени свертывае+
мости крови).
С зидовудином: риск усиления токси+
ческого действия на эритроциты, обу+
словленного воздействием на ретику+
лоциты, с развитием тяжелой анемии
через неделю после назначения
НПВС. Необходимо провести общий
анализ крови с подсчетом количества
ретикулоцитов через 1–2 нед после
начала терапии НПВС.
С производными сульфонилмочевины:
НПВС могут усиливать гипогликеми+
ческое действие сульфонилмочевины
вследствие вытеснения ее из мест свя+
зывания с белками плазмы крови.
С препаратами низкомолекулярного
гепарина: повышение риска развития
кровотечений.
Комбинации, которые необходимо
принимать во внимание
С β�адреноблокаторами: НПВС могут
уменьшать гипотензивный эффект

β+адреноблокаторов, что обусловлено
ингибированием синтеза ПГ.
С циклоспорином и такролимусом:
НПВС могут увеличивать нефроток+
сичность, что опосредовано действием
ренальных ПГ. Во время проведения
одновременной терапии необходимо
контролировать функцию почек.
С тромболитиками: повышенный
риск развития кровотечений.
С пробенецидом: концентрации НПВС
в плазме крови могут повышаться, что
может быть обусловлено ингибирую+
щим эффектом пробенецида на почеч+
ную тубулярную секрецию и/или конъ+
югацию с глюкуроновой кислотой, что
требует коррекции дозы НПВС.
С сердечными гликозидами: НПВС мо+
гут приводить к повышению концент+
рации гликозидов в плазме крови.
С мифепристоном: в связи с теорети+
ческим риском изменения эффектив+
ности мифепристона под влиянием
ингибиторов синтеза ПГ НПВС не
следует назначать ранее чем через
8–12 сут после отмены мифепристона.
С хинолонами: данные, полученные в
экспериментальных исследованиях
на животных, указывают на высокий
риск развития судорог при примене+
нии НПВС на фоне терапии хиноло+
нами в высоких дозах.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, анорексия, абдоминальная
боль, головная боль, головокружение,
дезориентация, бессонница.
Лечение: симптоматическая терапия,
при необходимости — промывание
желудка, гемодиализ.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. За пациен+
тами с нарушениями со стороны ЖКТ
или желудочно+кишечными заболева+
ниями в анамнезе необходимо тщате+
льное наблюдение. В случае возник+
новения желудочно+кишечного кро+
вотечения или язвы терапию препара+
том Дексалгин® 25 следует отменить.
Клинически доказано, что одновре+
менное применение декскетопрофена
и препаратов низкомолекулярного ге+



парина в профилактических дозах в
послеоперационном периоде не изме+
няет показатели свертываемости. Тем
не менее, при одновременном приме+
нении препарата Дексалгин® 25 с дру+
гими препаратами, влияющими на
свертываемость крови, необходим
тщательный медицинский контроль
системы свертываемости крови.
Как и другие НПВС, Дексалгин® 25 мо+
жет приводить к повышению концент+
рации креатинина и азота в плазме кро+
ви. Как и другие ингибиторы синтеза
ПГ, Дексалгин® 25 может оказывать по+
бочное действие на мочевыделитель+
ную систему, что может привести к раз+
витию гломерулонефрита, интерстици+
ального нефрита, папиллярного некро+
за, нефротического синдрома и острой
почечной недостаточности.
Как и в случае применения других
НПВС, на фоне терапии препаратом
Дексалгин® 25 может наблюдаться не+
большое преходящее повышение не+
которых печеночных показателей, а
также значительное повышение ак+
тивности АСТ и АЛТ в сыворотке
крови. При этом контроль функции
печени и почек необходим у лиц по+
жилого возраста. В случае значитель+
ного повышения соответствующих
показателей Дексалгин® 25 следует
отменить.
Как и другие НПВС, декскетопрофен
может маскировать симптомы ин+
фекционных заболеваний. В случае
обнаружения признаков инфекции
или ухудшения самочувствия на
фоне терапии препаратом Дексал+
гин® 25 пациенту необходимо сразу
обратиться к врачу.
Влияние на способность к вождению
автотранспорта и управлению меха�
низмами. В связи с возможным голо+
вокружением и сонливостью в пери+
од приема препарата Дексалгин® 25
способность к концентрации внима+
ния и быстрота психомоторных реак+
ций у пациентов могут снижаться в
первый час после приема препарата.
Поэтому в период лечения препара+

том Дексалгин® 25 следует соблюдать
осторожность при управлении транс+
портными средствами и занятиях по+
тенциально опасными видами деяте+
льности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 25 мг.
По 10 табл. в контурной ячейковой
упаковке (белая непрозрачная
ПВХ+пленка/фольга алюминиевая).
По 1 блистеру в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Декскетопрофен*
(Dexketoprofen*)129

� Синонимы
Дексалгин®

129: р+р для в/в и
в/м введ. (Berlin�Chemie
AG/Menarini Group) . . . . . . . . . . . . . . . . 119
Дексалгин® 25129: табл. п.п.о.
(Berlin�Chemie AG/Menarini
Group) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 124

ДЖЕВТАНА® (JEVTANA®)

Кабазитаксел* . . . . . . . . . . . . . . . 154

Представительство
Акционерного общества

«Санофи�авентис груп» (Франция)

СОСТАВ
Концентрат для приго/
товления раствора для
инфузий . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
кабазитаксела ацетоно+
вый сольват (в пересче+
те на кабазитаксел) . . . . . . . . 60 мг

вспомогательные вещества: по+
лисорбат 80 (рН 3,5) — 1,56 г
1 мл концентрата содержит: 40 мг
кабазитаксела ацетонового соль+
вата (в пересчете на кабазитаксел)
1 фл. с растворителем содержит:
этанол 96% — 573,3 мг; вода для
инъекций — до 4,5 мл
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ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Концентрат для приготов�
ления раствора для инфузий — про+
зрачная маслянистая жидкость от жел+
того до коричневато+желтого цвета.
Растворитель — прозрачная бесцвет+
ная жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоопухолевое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Кабази+
таксел является противоопухолевым
средством, которое действует путем
разрушения клеточной сети микро+
трубочек. Кабазитаксел связывается с
тубулином, способствует сборке тубу+
лина в микротрубочки и одновремен+
но ингибирует их разборку. Это при+
водит к стабилизации микротрубочек,
что в итоге ингибирует митотическую
и интерфазную активность клетки.
Кабазитаксел продемонстрировал
широкий спектр противоопухолевой
активности в отношении поздних
стадий опухолей человека, ксенот+
рансплантированных мышам. Каба+
зитаксел активен в отношении чувст+
вительных к доцетакселу опухолей.
Кроме этого, кабазитаксел показал
активность в отношении опухолевых
моделей, нечувствительных к химио+
терапии, включая доцетаксел.
Оценка эффективности и безопасно+
сти препарата Джевтана® в комбина+
ции с преднизоном или преднизоло+
ном была проведена у пациентов с
гормонорезистентным метастатиче+
ским раком предстательной железы,
ранее получавших химиотерапию с
включением доцетаксела (в общей
сложности — 755 пациентов).
Больные получали кабазитаксел в дозе
25 мг/м2 в/в каждые 3 нед в течение
максимум 10 циклов в сочетании с еже+
дневным приемом внутрь преднизона
или преднизолона в дозе 10 мг/сут. В
группе сравнения пациенты получали
митоксантрон в дозе 12 мг/м2 в/в каж+
дые 3 нед в сочетании с ежедневным
приемом внутрь преднизона или пред+
низолона в дозе 10 мг/сут.

Общая выживаемость была более
продолжительной в группе кабази+
таксела с 30% снижением риска смер+
ти в сравнении с группой митоксант+
рона (медиана выживаемости — 15,1
(14,1–16,3) и 12,7 (11,6–13,7) мес со+
ответственно).
Наблюдалось увеличение продолжи+
тельности выживаемости до прогрес+
сирования заболевания в группе пре+
парата Джевтана® по сравнению с
группой митоксантрона 2,8 (2,4–3,0)
мес против 1,4 (1,4–1,7) мес соответ+
ственно.
Имелась достоверно большая часто+
та ремиссий заболевания, составля+
ющая 14,4% у пациентов, получав+
ших препарат Джевтана®, по сравне+
нию с 4,4% у пациентов в группе ми+
токсантрона.
Не было статистически значимых
различий в обеих группах в отноше+
нии прогрессирования боли или ре+
миссии боли.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Популя+
ционный анализ фармакокинетиче+
ских показателей проводился у 170
пациентов, включая пациентов с мест+



нораспространенными с�олидными
опухолями, метастатическим раком
молочной железы и метастатическим
раком предстательной железы. Эти
пациенты получали дозы кабазитаксе+
ла в диапазоне 10–30 мг/м2 еженеде+
льно или каждые 3 нед.
Абсорбция. После одночасовой в/в
инфузии кабазитаксела в дозе 25
мг/м2 у пациентов с метастатическим
раком предстательной железы Cmax

кабазитаксела в плазме крови дости+
галась к концу одночасовой инфузии,
среднее значение Cmax составляло 226
нг/мл. Среднее значение AUC соста+
вляло 991 нг·ч/мл.
У пациентов с местнораспространен+
ными с�олидными опухолями не на+
блюдалось больших отклонений в до+
зопропорциональности концентра+
ций кабазитаксела в плазме крови в
диапазоне доз 10–30 мг/м2.
Распределение. Vss составлял 4870 л
(2640 л/м2 — для пациентов с медиа+
ной площади поверхности тела, состав+
ляющей 1,84 м2). In vitro связь кабази+
таксела с человеческими сывороточ+
ными белками составляла 89–92% и
была ненасыщаемой до концентрации
50000 нг/мл, которая превышает Cmax,
наблюдавшуюся при клиническом
применении препарата. Кабазитаксел,
главным образом, связывается с сыво+
роточным альбумином (82%) и липоп+
ротеидами. In vitro в человеческой кро+
ви соотношения концентрации в крови
и концентрации в плазме крови нахо+
дятся в диапазоне 0,9–0,99, что указы+
вает на одинаковое распределение ка+
базитаксела в крови и плазме крови.
Исследования на животных показа+
ли, что кабазитаксел и его метаболи+
ты экскретируются в грудное молоко,
а кабазитаксел проникает через пла+
центарный барьер.
Метаболизм. Кабазитаксел интенсив+
но метаболизируется в печени (≥95%),
главным образом, с помощью изофер+
мента CYP3A4 (80–90%). Кабазитак+
сел является основным соединением,

циркулирующим в плазме крови. По+
мимо него в плазме крови было иден+
тифицировано 7 метаболитов (вклю+
чая 3 активных, образующихся в резу+
льтате О+деметилирования). Концен+
трация в плазме крови главного из них
составляет 5% от концентрации в
плазме крови неизмененного кабази+
таксела. Около 20 метаболитов каба+
зитаксела выводятся почками (с мо+
чой) и кишечником (с калом).
Потенциальный риск ингибирования
кабазитакселом в клинически значи+
мых концентрациях печеночного ме+
таболизма возможен в отношении
препаратов, которые, главным обра+
зом, являются субстратами изофер+
мента CYP3A. Однако отсутствует
какой+либо потенциальный риск ин+
гибирования метаболизма препара+
тов, которые являются субстратами
других изоферментов CYP (1A2, 2B6,
2C8, 2C9, 2C19, 2E1 и 2D6), а также
отсутствует потенциальный риск ин+
дукции кабазитакселом метаболизма
препаратов, являющихся субстрата+
ми изоферментов CYP1A, CYP2C9 и
CYP3A.
Мощные индукторы или ингибиторы
изофермента CYP3A могут изменять
плазменные концентрации кабази+
таксела в плазме крови, т.к. кабази+
таксел в основном метаболизируется
с помощью изофермента CYP3A.
Преднизолон или преднизон, прини+
маемые в дозе 10 мг/сут, не изменяют
фармакокинетику кабазитаксела.
In vitro кабазитаксел не ингибирует
белки множественной резистентно+
сти к химиотерапевтическим препа+
ратам (MRP1 и MRP2). Кабазитак+
сел ингибирует транспорт Р+гликоп+
ротеина (P�gP) (субстраты — дигок+
син, винбластин) и белков резистент+
ности к химиотерапевтическим пре+
паратам при раке молочной железы
(BCRP) (субстрат — метотрексат) в
концентрациях, в 38 раз превышаю+
щих концентрации, наблюдаемые в
клинических условиях. Поэтому
риск взаимодействия кабазитаксела в
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дозе 25 мг/м2 с субстратами MRP,
(P�gP) и BCRP in vivo маловероятен.
Выведение. После одночасовой в/в
инфузии 14C+кабазитаксела (мечен+
ного радиоизотопом кабазитаксела) в
дозе 25 мг/м2 онкологическим боль+
ным приблизительно 80% введенной
дозы выводится в течение 2 нед. Ка+
базитаксел, главным образом, выво+
дится из организма через кишечник
(с калом) в виде многочисленных ме+
таболитов (76% дозы); в то время как
почечная экскреция кабазитаксела и
его метаболитов составляет менее 4%
от введенной дозы (2,3% введенной
дозы выводится с мочой в неизменен+
ном виде).
Кабазитаксел имеет высокий плаз+
менный клиренс, составляющий 48,5
л/ч (26,44 л/ч/м2 — у пациентов с ме+
дианой площади поверхности тела,
составляющей 1,84 м2), и длительный
T1/2, составляющий 95 ч.
Специальные группы больных
Больные пожилого возраста. При по+
пуляционном анализе фармакокине+
тических данных пациентов в возрас+
те 65 лет и старше не наблюдалось ка+
кого+либо влияния возраста на фар+
макокинетику кабазитаксела.
Пациенты детского возраста. Безо+
пасность и эффективность препарата
Джевтана® у детей и подростков до 18
лет не установлены.
Печеночная недостаточность. Офи+
циальных фармакокинетических ис+
следований у пациентов с печеночной
недостаточностью не проводилось.
Однако в связи с тем, что кабазитак+
сел выводится из организма в основ+
ном метаболическим путем, у пациен+
тов с печеночной недостаточностью
можно ожидать увеличения систем+
ной экспозиции кабазитаксела.
Почечная недостаточность. Кабази+
таксел незначительно выводится поч+
ками (2,3% от дозы). Никаких офици+
альных фармакокинетических иссле+
дований кабазитаксела у пациентов с
почечной недостаточностью не прово+
дилось. Однако популяционный фар+

макокинетический анализ, проведен+
ный по данным 170 пациентов, в со+
ставе которых было 14 пациентов с по+
чечной недостаточностью средней
степени тяжести (Cl креатинина — в
пределах 30–50 мл/мин) и 59 пациен+
тов с почечной недостаточностью лег+
кой степени тяжести (Cl креатинина
50–80 мл/мин), показал, что почечная
недостаточность легкой и средней сте+
пени тяжести не оказывала сущест+
венного влияния на фармакокинетику
кабазитаксела.
ПОКАЗАНИЯ. Гормонорезистент+
ный метастатический рак предстате+
льной железы у пациентов, ранее по+
лучавших химиотерапию с включени+
ем доцетаксела (в комбинации с пред+
низолоном или преднизоном).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• тяжелые реакции гиперчувстви+

тельности на кабазитаксел или дру+
гие таксаны, или вспомогательные
вещества препарата (полисорбат
80) в анамнезе;

• количество нейтрофилов в перифе+
рической крови — <1500/мм3;

• печеночная недостаточность (били+
рубин — >1×ВГН, АСТ и/или
АЛТ — >1,5×ВГН);

• одновременная вакцинация вакци+
ной к желтой лихорадке (см. «Взаи+
модействие»);

• беременность и период лактации;
• детский и подростковый возраст до

18 лет (безопасность и эффектив+
ность не установлены).

С осторожностью: пациенты с почеч+
ной недостаточностью средней степе+
ни тяжести (Cl креатинина — 30–50
мл/мин) (ограниченность клиниче+
ских данных по применению препа+
рата), тяжелой почечной недостаточ+
ностью (Cl креатинина — <30
мл/мин), терминальной стадией по+
чечной недостаточности (отсутствие
клинических данных по применению
препарата) (требуется тщательный
медицинский контроль во время ле+
чения); пациенты с содержанием ге+



моглобина в периферической крови
<10 г/дл; пациенты с состояниями
или заболеваниями, которые делают
их предрасположенными к развитию
нейтропении и/или увеличению
осложнений при продолжительной
нейтропении (возраст старше 65 лет,
низкие показатели общего состояния,
низкая масса тела, предшествующие
эпизоды фебрильной нейтропении;
предшествующая интенсивная луче+
вая терапия, другие серьезные сопут+
ствующие заболевания) (требуется
тщательный медицинский контроль
во время лечения, возможно профи+
лактическое введение гранулоцитар+
ного колониестимулирующего фак+
тора (Г+КСФ).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. Применение препарата
Джевтана® должно проводиться толь+
ко в специализированных онкологи+
ческих отделениях под наблюдением
врача, имеющего специальную подго+
товку по противоопухолевой химио+
терапии. В отделении должны быть
необходимые условия и медикаменты
для оказания помощи при возникно+
вении реакций гиперчувствительно+
сти, таких как снижение АД и брон+
хоспазм.
Премедикация
Для уменьшения риска развития и
тяжести реакций гиперчувствитель+
ности перед введением препарата
Джевтана® проводится премедика+
ция следующими вводимыми в/в ЛС:
+ антигистаминные средства (дексх+
лорфенирамин — 5 мг или дифенгид+
рамин — 25 мг, или аналогичный пре+
парат в эквивалентных дозах);
+ ГКС (дексаметазон — 8 мг или экви+
валентные дозы другого ГКС);
+ блокаторы Н2+гистаминовых рецеп+
торов (ранитидин или аналогичный
препарат в эквивалентных дозах).
Рекомендуется профилактическое
применение противорвотных средств
внутрь или (при необходимости)
внутривенно.

Режим дозирования
Рекомендованная доза препарата
Джевтана® составляет 25 мг/м2, кото+
рая вводится путем одночасовой в/в
инфузии каждые 3 нед в комбинации
с приемом внутрь преднизолона (или
преднизона) 10 мг ежедневно в тече+
ние всего периода лечения препара+
том Джевтана®.
Коррекция вводимой дозы

Рекомендуемые изменения
вводимой дозы из/за развития

неблагоприятных реакций у
пациентов, получающих препарат

Джевтана®
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Неблагоприятные
реакции

Изменение вводимой
дозы

Длительная (более 1 нед)
нейтропения ≥3-й степе-
ни тяжести, несмотря на
применение соответст-
вующего лечения, вклю-
чая введение Г-КСФ

Отсрочка следующего
цикла лечения до вос-
становления количест-
ва нейтрофилов в пе-
риферической крови
до более 1500 кле-
ток/мм3, затем — сни-
жение дозы в после-
дующих циклах с 25 до
20 мг/м2

Фебрильная нейтропения
или нейтропеническая ин-
фекция

Отсрочка следующего
цикла лечения до
уменьшения или раз-
решения фебрильной
нейтропении и до вос-
становления количест-
ва нейтрофилов в пе-
риферической крови
до более 1500 кле-
ток/мм3, затем — сни-
жение дозы в после-
дующих циклах с 25 до
20 мг/м2.

Диарея ≥3-й степени тя-
жести или упорно про-
должающаяся диарея, не-
смотря на проведение со-
ответствующей терапии и
восполнение потерь жид-
кости и электролитов

Отсрочка следующего
цикла лечения до
уменьшения или раз-
решения диареи, за-
тем — снижение дозы в
последующих циклах с
25 до 20 мг/м2

Периферическая нейро-
патия ≥2-й степени тяже-
сти

Отсрочка лечения до
уменьшения симпто-
мов, затем — снижение
дозы в последующих
циклах с 25 до 20 мг/м2
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Если у пациента продолжают возни+
кать какие+либо из указанных выше
реакций при введении препарата в
дозе 20 мг/м2, лечение препаратом
Джевтана® следует прекратить.
Особые группы пациентов
Дети и подростки до 18 лет. Безопас+
ность и эффективность препарата
Джевтана® у детей и подростков до 18
лет в настоящее время не установлены.
Пациенты пожилого возраста. Не
требуется специальной коррекции
режима дозирования при примене+
нии препарата Джевтана® у пациен+
тов пожилого возраста.
Пациенты с печеночной недостаточ�
ностью. Препарат Джевтана® интен+
сивно метаболизируется в печени. В
качестве меры предосторожности пре+
парат Джевтана® не должен применя+
ться у пациентов с печеночной недо+
статочностью (сывороточная концен+
трация билирубина — ≥1×ВГН, АСТ
и/или АЛТ — ≥1,5×ВГН).
Пациенты с почечной недостаточно�
стью. Джевтана® выводится почками
в минимальной степени. У пациентов
с легкой почечной недостаточностью
(Cl креатинина: 50–60 мл/мин) кор+
рекции режима дозирования не требу+
ется. Данные по применению препара+
та у пациентов с почечной недостаточ+
ностью средней степени тяжести (Cl
креатинина 30–50 мл/мин) ограниче+
ны, а у пациентов с тяжелой почечной
недостаточностью (Cl креатинина —
<30 мл/мин) и терминальной стадией
почечной недостаточности — отсутст+
вуют. Поэтому лечение таких пациен+
тов следует проводить с осторожно+
стью и под тщательным медицинским
контролем во время лечения.
Способ введения
В/в инфузия
Во время введения инфузионного
раствора кабазитаксела следует испо+
льзовать вставленный с систему для
в/в инфузий фильтр с номинальным
диаметром пор 0,22 мкм. Препарат
Джевтана®, концентрат для приготов+

ления раствора для инфузий, перед
добавлением в инфузионный раствор
следует всегда разводить прилагае+
мым растворителем.
Препарат Джевтана® не должен сме+
шиваться с другими лекарственными
препаратами и растворами, за исклю+
чением 5% раствора декстрозы и 0,9%
раствора натрия хлорида. Препарат
Джевтана® содержит в своем составе
полисорбат 80, который, как извест+
но, увеличивает скорость экстракции
ди+(2+этилгексил) фталата из ПВХ. В
связи с этим нельзя использовать
контейнеры для инфузионных жид+
костей из ПВХ и наборы для проведе+
ния инфузий из полиуретана для
приготовления и введения инфузи+
онного раствора кабазитаксела.
Приготовление раствора для инфузий
и обращение с препаратом
Как и при работе с другими противо+
опухолевыми препаратами, следует
соблюдать осторожность и использо+
вать перчатки при работе с препара+
том Джевтана® и при приготовлении
его инфузионного раствора.
Если раствор препарата Джевтана® на
любом этапе работы с ним попал на
кожу, следует немедленно и тщатель+
но промыть ее водой с мылом, при по+
падании на слизистые оболочки, —
только водой.
Работать с препаратом Джевтана®

должен только персонал, владеющий
навыками обращения с цитотоксиче+
скими препаратами.
Беременные женщины не должны ра+
ботать с этим препаратом.
Приготовление раствора для инфу+
зий проводится в асептических усло+
виях в 2 этапа.
Этап 1. Первоначальное разведение
препарата Джевтана®, концент�
рат для приготовления раствора
для инфузий, прилагающимся рас�
творителем:
+ достать флакон концентрата Джев+
тана® и прилагающийся к нему рас+
творитель. В случае хранения надле+



жащим образом препарат должен
быть прозрачным;
+ извлечь все содержимое прилагаю+
щегося растворителя с помощью
шприца, частично наклонив флакон,
и ввести во флакон с концентратом
Джевтана®. Для максимального уме+
ньшения пенообразования при введе+
нии через иглу во флакон с концент+
ратом растворителя направлять иглу
на внутреннюю стенку флакона и
вводить растворитель медленно;
+ удалить шприц и иглу и перемешать
содержимое флакона приблизительно в
течение 45 с, осторожно неоднократно
переворачивая флакон, до получения
прозрачного и гомогенного раствора;
+ выдержать полученный раствор в
течение нескольких минут (прибли+
зительно в течение 5 мин) и затем
проверить раствор на гомогенность и
прозрачность. В течение этого време+
ни в норме возможно сохранение не+
большого количества пены.
Получившаяся в результате смесь име+
ет концентрацию кабазитаксела 10
мг/мл (извлекаемый объем составляет
6 мл). Она должна быть немедленно
дополнительно разведена для получе+
ния раствора для инфузий (см. этап 2).
Этап 2. Приготовление раствора для
инфузий:
+ извлечь необходимое количество пер+
воначально разведенного препарата
Джевтана® (10 мг/мл кабазитаксела) с
помощью градуированного шприца
(из+за возможности содержания во
флаконе пены вводить иглу шприца во
время извлечения раствора в середину
пробки флакона) и ввести его в стери+
льный контейнер с инфузионным рас+
твором (кроме контейнера из ПВХ),
содержащий 5% раствор декстрозы
или 0,9% раствор натрия хлорида. Кон+
центрация инфузионного раствора ка+
базитаксела должна быть от 0,1 до 0,26
мг/мл. Для введения предписанной
дозы может потребоваться более одно+
го флакона первоначально разведенно+
го раствора;

+ извлечь шприц и перемешать содер+
жимое инфузионного контейнера
или флакона вручную покачивающи+
ми движениями.
Как и все другие растворы для парен+
терального введения, получившийся в
результате раствор должен быть визу+
ально осмотрен перед применением.
Раствор, в котором содержатся преци+
питаты, вводить пациенту нельзя, и
его следует утилизировать в соответ+
ствии с национальными требования+
ми по утилизации таких веществ.
Инфузионный раствор Джевтана®

должен вводиться немедленно. Од+
нако при специальных условиях
(см. ниже) время его хранения мо+
жет быть более продолжительным.
Неиспользованный препарат или
расходные материалы должны ути+
лизироваться в соответствии с нацио+
нальными требованиями по утилиза+
ции таких веществ.
Условия хранения разведенного рас�
твора
Стабильность первоначально разведен+
ного концентрата прилагающимся рас+
творителем. После первоначального
разведения препарата Джевтана® при+
лагающимся растворителем, получив+
шаяся в результате смесь концент+
рат+растворитель остается химически и
физически стабильной в течение 1 ч
при хранении при обычной температу+
ре (15–30 °C). С микробиологической
точки зрения смесь концентрат+раство+
ритель должна использоваться немед+
ленно после приготовления. Если она
не использована немедленно после при+
готовления, то ответственность за
время и условия ее хранения несет по+
льзователь. Обычно ее не следует хра+
нить более 24 ч при температуре 2–8 °C,
при условии, что разведение было про+
ведено в контролируемых и валидиро+
ванных асептических условиях.
Стабильность окончательно разве+
денного раствора в инфузионной ем+
кости. После окончательного разве+
дения в инфузионной емкости/фла+
коне химическая и физическая стаби+
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льность раствора была продемонст+
рирована в течение 8 ч при комнатной
температуре (включая 1+часовую ин+
фузию) и в течение 48 ч при хранении
в холодильнике.
С микробиологической точки зрения
инфузионный раствор должен вводи+
ться немедленно после приготовле+
ния. Если он не введен немедленно
после приготовления, то ответствен+
ность за время и условия его хране+
ния несет пользователь. Обычно его
не следует хранить более 24 ч при
температуре 2–8 °C при условии, что
разведение было проведено в контро+
лируемых и валидированных асепти+
ческих условиях.
В связи с тем, что инфузионный рас+
твор является супернасыщенным, он
может со временем кристаллизоваться.
В этом случае раствор вводиться не
должен и должен быть утилизирован в
соответствии с национальными требо+
ваниями по утилизации таких веществ.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Безопас+
ность препарата Джевтана® в комби+
нации с преднизолоном или предни+
зоном оценивалась у 371 пациента с
гормонорезистентным раком предста+
тельной железы.
Медиана полученных пациентами
циклов препарата Джевтана® составля+
ла 6 циклов. Очень часто встречающи+
мися (≥10 %) неблагоприятными по+
бочными реакциями (НПР) всех сте+
пеней тяжести были: анемия, лейкопе+
ния, нейтропения, тромбоцитопения,
диарея, слабость, тошнота, рвота, за+
пор, астения, абдоминальные боли, ге+
матурия, боли в позвоночнике, артрал+
гия, анорексия, пирексия, одышка, ка+
шель и алопеция. Часто встречающи+
мися (≥5%) неблагоприятными реак+
циями ≥3+й степени тяжести при при+
менении препарата Джевтана® были
нейтропения, лейкопения, анемия,
фебрильная нейтропения, диарея, пе+
риферическая нейропатия (включая
периферическую сенсорную и мотор+
ную нейропатии), слабость и астения.

Прекращение лечения вследствие раз+
вития НПР имело место у 68 пациентов
(18,3%), получавших препарат Джевта+
на®. Наиболее часто встречающейся не+
благоприятной реакцией, приводящей
к прекращению лечения препаратом
Джевтана®, была нейтропения.
Ниже представлены НПР, классифи+
цированные в соответствии с термина+
ми системно+органной классификации
Медицинского словаря для норматив+
но+правовой деятельности (MedDRA)
и градациями частоты возникновения
НПР ВОЗ. В пределах каждой группы
по частоте встречаемости НПР, они
даны в порядке уменьшения их серьез+
ности. Тяжесть НПР классифицирова+
лась в соответствии с Общепринятыми
терминологическими критериями для
неблагоприятных явлений (CTCAE
4.0) (степень тяжести — ≥3 = G≥3). Ис+
пользовались следующие градации ча+
стоты возникновения НПР: очень час+
то — ≥10 %; часто — ≥1 и <10 %; нечас+
то — ≥0,1 и <1 %; редко — ≥0,01 и <0,1 %;
очень редко — <0,01 %; неизвестная ча+
стота (по имеющимся данным опреде+
лить частоту встречаемости НПР не
представляется возможным).
Инфекционные и паразитарные забо�
левания: часто — септический шок
(все случаи ≥3+й степени тяжести);
сепсис (все случаи ≥3+й степени тя+
жести); целлюлит, инфекции моче+
выводящих путей всех степеней тя+
жести; грипп; цистит; инфекции вер+
хних дыхательных путей; герпес зос+
тер; кандидамикоз; нечасто — целлю+
лит ≥3+й степени тяжести, цистит
≥3+й степени тяжести.
Нарушения со стороны крови и лимфа�
тической системы: очень часто — ней+
тропения всех степеней тяжести,
включая нейтропению с клинически+
ми проявлениями ≥3+й степени тяже+
сти; анемия всех степеней тяжести;
лейкопения всех степеней тяжести;
тромбоцитопения; часто — фебриль+
ная нейтропения, тромбоцитопения
≥3+й степени тяжести. Нейтропениче+



ские инфекции, нейтропенический
сепсис и септический шок в некото+
рых случаях приводили к смертельно+
му исходу. Было показано, что приме+
нение Г+КСФ уменьшает частоту воз+
никновения и тяжесть нейтропении.
Нарушения со стороны иммунной сис�
темы: часто — реакции гиперчувстви+
тельности, в т.ч. и тяжелые реакции, та+
кие как генерализованная сыпь/эрите+
ма, снижение АД и бронхоспазм.
Нарушения со стороны обмена веществ:
очень часто — анорексия; часто — обез+
воживание всех степеней тяжести, ги+
пергликемия, гипокалиемия; нечасто —
анорексия ≥3+й степени тяжести, гипер+
гликемия ≥3+й степени тяжести, гипо+
калиемия ≥3+й степени тяжести.
Нарушения психики: часто — беспо+
койство, спутанность сознания.
Нарушения со стороны нервной систе�
мы: очень часто — дисгевзия (извра+
щение вкуса); часто — перифериче+
ская нейропатия: периферическая сен+
сорная нейропатия (парестезия, дизе+
стезия, гипестезия) и периферическая
моторная нейропатия; головокруже+
ние, головная боль, летаргия, ишиас;
нечасто — периферическая нейропа+
тия ≥3+й степени тяжести; перифери+
ческая сенсорная нейропатия ≥3+й сте+
пени тяжести, летаргия ≥3+й степени
тяжести, ишиас ≥3 степени тяжести.
Нарушения со стороны органов зре�
ния: часто — конъюнктивит, усилен+
ное слезоотделение.
Нарушения со стороны органов слуха
и лабиринтные нарушения: часто —
звон в ушах, вертиго (чувство откло+
нения или кружения собственного
тела или окружающих предметов).
Нарушения со стороны сердца: часто —
мерцательная аритмия (фибрилляция
предсердий), тахикардия; нечасто —
мерцательная аритмия (фибрилляция
предсердий) ≥3+й степени тяжести.
При приеме кабазитаксела наблюда+
лись случаи развития сердечной недо+
статочности (у двух пациентов (0,5%).
Один пациент в группе кабазитаксела

умер от сердечной недостаточности.
Наблюдались фатальные фибрилля+
ция желудочков у 1 пациента (0,3%) и
остановка сердца у 2 пациентов (0,5%).
Однако ни один из этих случаев не был
расценен исследователями, как связан+
ный с кабазитакселом.
Нарушения со стороны сосудов: час+
то — снижение/повышение АД, тром+
боз глубоких вен всех степеней тяже+
сти, ортостатическая гипотония, при+
ливы крови к коже лица с чувством
жара, гиперемия; нечасто — сниже+
ние/повышение АД ≥3+й степени тя+
жести, ортостатическая гипотония
≥3+й степени тяжести.
Нарушения со стороны дыхательной
системы, органов грудной клетки и
средостения: очень часто — одышка,
кашель; часто — одышка ≥3+й степени
тяжести, боль в ротовой полости и
полости глотки, пневмония всех сте+
пеней тяжести.
Нарушения со стороны ЖКТ: очень
часто — диарея, тошнота, рвота, за+
пор, абдоминальные боли; часто —
диарея ≥3+й степени тяжести, тошно+
та ≥3+й степени тяжести, рвота ≥3+й
степени тяжести, запор ≥3+й степени
тяжести, абдоминальные боли ≥3+й
степени тяжести, диспепсия, боли в
эпигастральной области, геморрой,
желудочно+пищеводная рефлюксная
болезнь, кровотечение из прямой
кишки, сухость во рту, вздутие живо+
та; нечасто — кровотечение из прямой
кишки ≥3+й степени тяжести, сухость
во рту ≥3+й степени тяжести, вздутие
живота ≥3+й степени тяжести.
Нарушения со стороны кожи и под�
кожных тканей: очень часто — алопе+
ция; часто — сухость кожи, эритема.
Нарушения со стороны скелетно�мы�
шечной и соединительной ткани: очень
часто — боли в позвоночнике, артрал+
гия; часто — боли в позвоночнике ≥3+й
степени тяжести, артралгия ≥3+й степе+
ни тяжести, боли в конечностях всех
степеней тяжести, мышечные спазмы,
миалгия, мышечно+скелетные боли в
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области грудной клетки, боли по боко+
вым поверхностям туловища; нечас+
то — миалгия ≥3+й степени тяжести,
мышечно+скелетные боли в области
грудной клетки ≥3+й степени тяжести,
боли по боковым поверхностям туло+
вища ≥3+й степени тяжести.
Нарушения со стороны почек и моче�
выводящих путей: очень часто — гема+
турия; часто — острая почечная недо+
статочность всех степеней тяжести;
почечная недостаточность всех степе+
ней тяжести; дизурия; почечная коли+
ка; гематурия ≥3+й степени тяжести;
поллакиурия; гидронефроз; задержка
мочи; недержание мочи; обструкция
мочеточников всех степеней тяжести;
нечасто — почечная колика ≥3+й сте+
пени тяжести, поллакиурия ≥3+й сте+
пени тяжести, гидронефроз ≥3+й сте+
пени тяжести, задержка мочи ≥3+й
степени тяжести.
Нарушения со стороны половых органов
и молочной железы: часто — боли в обла+
сти малого таза; нечасто — боли в облас+
ти малого таза ≥3+й степени тяжести.
Общие расстройства и нарушения в ме�
сте введения: очень часто — слабость,
астения, пирексия; часто — слабость
≥3+й степени тяжести; астения ≥3+й сте+
пени тяжести; пирексия ≥3+й степени
тяжести; периферические отеки; воспа+
ление слизистых оболочек; боли всех
степеней тяжести; боли в грудной клет+
ке; отеки; озноб; недомогание; нечас+
то — периферические отеки ≥3+й степе+
ни тяжести, воспаление слизистых обо+
лочек ≥3+й степени тяжести, боли в
грудной клетке ≥3+й степени тяжести,
отеки ≥3+й степени тяжести.
Лабораторные и инструментальные
данные: часто — снижение массы
тела, увеличение активности АСТ;
нечасто — увеличение сывороточной
концентрации билирубина, увеличе+
ние активности АЛТ.
Другие специальные группы пациентов
Пациенты пожилого возраста. Из 371
пациента, получавших препарат
Джевтана® в исследовании по лече+

нию рака предстательной железы,
240 пациентов были в возрасте 65 лет
и старше, из них 70 пациентов — стар+
ше 75+летнего возраста. Следующие
неблагоприятные реакции, встреча+
лись на ≥5 % чаще у пациентов в воз+
расте 65 лет и старше по сравнению с
пациентами более молодого возраста:
слабость, нейтропения с клинически+
ми проявлениями, астения, пирексия,
головокружение, инфекции мочевы+
водящих путей и обезвоживание.
Частота следующих неблагоприятных
явлений ≥3+й степени тяжести была
выше у пациентов старше 65+летнего
возраста по сравнению с пациентами
более молодого возраста: нейтропе+
ния по результатам лабораторных
анализов, нейтропения с клинически+
ми проявлениями и фебрильная ней+
тропения.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не проводи+
лось официальных исследований по
изучению взаимодействия с другими
лекарственными препаратами.
In vitro исследования показали, что
кабазитаксел преимущественно ме+
таболизируется с помощью изофер+
мента CYP3A (80–90 %) и ингибиру+
ет изофермент CYP3A.
Ингибиторы изофермента CYP3A
Хотя не проводилось официальных
исследований по изучению лекарст+
венного взаимодействия, при одно+
временном применении кабазитак+
села с мощными ингибиторами изо+
фермента CYP3A (такими как кето+
коназол, итраконазол, кларитроми+
цин, атазанавир, индинавир, нефазо+
дон, нелфинавир, ритонавир, сакви+
навир, телитромицин, вориконазол)
ожидается повышение концентра+
ции кабазитаксела в плазме крови.
Поэтому следует избегать одновре+
менного применения кабазитаксела
и мощных ингибиторов изофермен+
та CYP3A. Следует соблюдать осто+
рожность при одновременном при+
менении кабазитаксела и умеренных
ингибиторов изофермента CYP3A.



Индукторы изофермента CYP3A
Хотя не проводилось официальных
исследований по лекарственному
взаимодействию, при одновременном
применении кабазитаксела с мощны+
ми индукторами изофермента CYP3A
(такими как фенитоин, карбамазепин,
рифампицин, рифабутин, рифапен+
тин, фенобарбитал) ожидается сниже+
ние концентрации кабазитаксела в
плазме крови. Поэтому следует избе+
гать одновременного применения ка+
базитаксела и мощных индукторов
изофермента CYP3A. Кроме этого па+
циенты, получающие кабазитаксел,
должны воздерживаться от приема
препаратов травы зверобоя.
Преднизолон/преднизон
Преднизолон/преднизон, принимае+
мые по 10 мг ежедневно, не оказыва+
ют влияния на фармакокинетику ка+
базитаксела.
Варфарин
Кабазитаксел не ингибирует in vitro
главный путь биотрансформации
варфарина в 7+гидроксиварфарин,
который осуществляется с помощью
изофермента CYP2C9. Поэтому не
ожидается какого+либо фармакоки+
нетического взаимодействия кабази+
таксела и варфарина in vivo.
Вакцинации
Применение живых вакцин или ослаб+
ленных живых вакцин у пациентов со
сниженным в результате лечения хи+
миотерапевтическими препаратами
иммунитетом может приводить к раз+
витию серьезных или фатальных ин+
фекций. Следует избегать вакцинации
живыми ослабленными вакцинами у
пациентов, получающих лечение каба+
зитакселом. Убитые или инактивиро+
ванные вакцины применять можно; од+
нако реакция организма на такие вак+
цины может быть менее выраженной.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
можно ожидать — усиления дозозави+
симых побочных эффектов, таких как
симптомы подавления костномозго+

вого кроветворения и нарушения со
стороны ЖКТ.
Лечение: антидот кабазитаксела неиз+
вестен. В случае передозировки паци+
ент должен быть помещен в специа+
лизированное отделение под тщате+
льное медицинское наблюдение. По+
сле того, как станет известно о пере+
дозировке, пациенты должны как
можно скорее, начать получать
Г+КСФ. Также следует проводить
другое симптоматическое лечение.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Реакции ги�
перчувствительности
Все пациенты перед введением пре+
парата Джевтана® должны получать
премедикацию (см. «Режим дозиро+
вания и способ применения»).
Пациенты должны тщательно наблю+
даться на предмет развития реакций
гиперчувствительности, особенно во
время первых нескольких минут после
начала инфузии кабазитаксела, поэто+
му необходимо иметь все необходимое
оборудование и ЛС для оказания неот+
ложной помощи при снижении АД или
развитии бронхоспазма. Могут разви+
ваться тяжелые реакции, такие как ге+
нерализованная сыпь/эритема, сниже+
ние АД и бронхоспазм. При развитии
тяжелых реакций гиперчувствитель+
ности требуется немедленное прекра+
щение инфузии кабазитаксела и про+
ведение необходимого лечения. Паци+
ентам, имевшим в анамнезе тяжелую
реакцию гиперчувствительности, не+
льзя проводить повторное введение
препарата Джевтана®.
Риск нейтропении
В соответствии с рекомендациями
Американского общества клинической
онкологии и/или современными утве+
ржденными руководствами для умень+
шения риска возникновения или лече+
ния нейтропенических осложнений
(фебрильная нейтропения, продолжи+
тельная нейтропения или нейтропени+
ческая инфекция) пациенты, получаю+
щие препарат Джевтана®, могут с про+
филактической целью получать
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Г+КСФ. Следует рассмотреть вопрос о
первичной профилактике нейтропе+
нии с помощью Г+КСФ у пациентов
высокого риска (возраст старше 65
лет, плохое общее состояние, предше+
ствующие эпизоды фебрильной ней+
тропении, интенсивная предшествую+
щая лучевая терапия, пониженное пи+
тание, или другие серьезные сопутст+
вующие заболевания), которые дела+
ют пациентов предрасположенными к
увеличению осложнений при продол+
жительной нейтропении. Было пока+
зано, что применение Г+КСФ умень+
шает частоту возникновения и тя+
жесть нейтропении.
Нейтропения является наиболее час+
то встречающейся неблагоприятной
реакцией при применении препарата
Джевтана®. Во время первого цикла
(цикл 1) лечения и перед каждым но+
вым циклом лечения требуется ежене+
дельный контроль количества фор+
менных элементов крови (общий ана+
лиз крови) для того, чтобы при необ+
ходимости уменьшить дозу в следую+
щем цикле.
При развитии фебрильной нейтропе+
нии или продолжительной нейтропе+
нии, несмотря на проводимое соот+
ветствующее лечение, лечение каба+
зитакселом может быть продолжено
только после повышения количества
нейтрофилов в периферической кро+
ви до ≥1500/мм3.
Риск тошноты, рвоты, диареи и обез�
воживания
Если у пациентов развивается диарея
после введения препарата Джевтана®,
им следует проводить лечение обыч+
но применяемыми противодиарей+
ными препаратами. Следует прини+
мать соответствующие меры по вос+
становлению потерь жидкости и
определению и коррекции электро+
литного состава сыворотки крови,
особенно концентрации ионов калия.
Диарея может чаще развиваться у па+
циентов, получивших ранее абдоми+
нально+пельвикальную лучевую те+
рапию. Обезвоживание чаще разви+

вается у пациентов 65 лет и старше.
При развитии диареи 3+й степени тя+
жести может потребоваться отсрочка
следующего цикла лечения или уме+
ньшение дозы (см. «Режим дозирова+
ния и способ применения»). Если у
пациента наблюдается тошнота и
рвота, возможно применение проти+
ворвотных средств.
Периферическая нейропатия
У пациентов, получавших кабазитак+
сел, наблюдались случаи перифери+
ческой нейропатии, периферической
сенсорной нейропатии (парестезия,
дизестезия) и периферической мо+
торной нейропатии. Пациентам, по+
лучающим кабазитаксел, следует ре+
комендовать перед продолжением ле+
чения информировать своего лечаще+
го врача о развившихся у них симпто+
мах нейропатии, таких как боль, чув+
ство жжения, покалывание, онеме+
ние. Врач должен оценивать наличие
или усиление симптомов нейропатии
перед каждым циклом лечения. Вве+
дение кабазитаксела должно быть от+
ложено до уменьшения симптомов.
При персистирующей перифериче+
ской нейропатии ≥2+й степени тяже+
сти доза кабазитаксела должна быть
снижения с 25 до 20 мг/м2.
Риск развития почечной недостаточ�
ности
Сообщалось о нарушениях функции
почек в сочетании с сепсисом, тяже+
лым обезвоживанием вследствие
диареи и рвоты и обструктивной уро+
патии. Наблюдалось развитие почеч+
ной недостаточности, включая слу+
чаи со смертельным исходом. Следу+
ет принимать соответствующие меры
для выявления причины и проводить
интенсивную терапию пациентов с
развивающейся почечной недоста+
точностью. Следует мониторировать
функцию почек.
При лечении кабазитакселом следует
проводить адекватную гидратацию
пациента. Пациенту следует реко+
мендовать немедленно сообщать о
любых изменениях в объеме выделя+



емой за сутки мочи. Следует опреде+
лять содержание креатинина перед
лечением, при каждом исследовании
общего анализа крови и в случае со+
общения пациента об изменении вы+
деления мочи. В случае развития по+
чечной недостаточности ≥3+й степени
тяжести лечение кабазитакселом
должно быть прекращено.
Риск развития нарушений ритма
сердца
Сообщалось о развитии нарушений
ритма сердца, наиболее часто мерца+
тельной аритмии и тахикардии.
Пациенты пожилого возраста
Пациенты пожилого возраста 65 лет
и старше могут быть более предрас+
положены к некоторым неблагопри+
ятным реакциям, включая нейтропе+
нию и фебрильную нейтропению.
Пациенты с печеночной недостаточ�
ностью
Лечение препаратом Джевтана® про+
тивопоказано, т.к. кабазитаксел ин+
тенсивно метаболизируется в печени,
и при печеночной недостаточности
возможно увеличение концентраций
кабазитаксела в крови.
Пациенты с анемией
Рекомендуется с осторожностью
применять кабазитаксел у пациен+
тов с содержанием гемоглобина в
периферической крови <10 г/дл и
следует проводить соответствую+
щие лечебные мероприятия, на+
правленные на повышение концент+
рации гемоглобина в перифериче+
ской крови.
Репродуктивная функция
Вследствие возможных неблагопри+
ятных эффектов на мужские гаметы
и возможного поступления препара+
та в семенную жидкость, пациенты,
получающие кабазитаксел, и их сек+
суальные партнерши должны испо+
льзовать эффективные способы кон+
трацепции во время лечения и в тече+
ние 6 мес после введения последней
дозы кабазитаксела. В связи с воз+
можным поступлением кабазитаксе+

ла в семенную жидкость, мужчины,
получающие кабазитаксел, во время
лечения должны предотвращать
контакт эякулята с тканями другого
человека.
Пациентам, которым планируется ле+
чение кабазитакселом, рекомендует+
ся провести криоконсервацию спер+
мы перед началом лечения.
Лекарственные взаимодействия
Одновременное с кабазитакселом при+
менения мощных ингибиторов и ин+
дукторов изофермента CYP3A следует
избегать, т.к. они могут соответственно
увеличивать или уменьшать плазмен+
ную концентрацию кабазитаксела.
Вспомогательные вещества
В состав прилагающегося раствори+
теля входит этанол, что следует учи+
тывать при применении препарата у
пациентов с алкоголизмом, а также у
пациентов высокого риска (пациен+
тов с заболеваниями печени и эпи+
лепсией).
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Необходимо воздержаться от управ+
ления транспортными средствами и
занятий другими потенциально опас+
ными видами деятельности, требую+
щими повышенной концентрации
внимания и быстроты психомотор+
ных реакций во время лечения.

ФОРМА ВЫПУСКА. Концентрат
для приготовления раствора для ин�
фузий, 40 мг/мл (в комплекте с рас�
творителем).
По 1,5 мл препарата во флаконе из
прозрачного стекла (тип I), укупо+
ренном пробкой из хлорбутила, об+
жатой алюминиевым колпачком, за+
крытым сверху защитной пластмас+
совой крышечкой типа «flip�off».
По 4,5 мл растворителя во флаконе из
прозрачного стекла (тип I), укупо+
ренном пробкой из хлорбутила, об+
жатой алюминиевым колпачком, за+
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крытым сверху защитной пластмас+
совой крышечкой типа «flip�off».
По 1 флакону с препаратом и 1 фла+
кону с растворителем помещают в
прозрачную пластиковую упаковку.
По 1 пластиковой упаковке помеща+
ют в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ДИПЕПТИВЕН (DIPEPTIVEN)

Аминокислоты для парен�
терального питания . . . . . . . . . . . 48

ООО «Фрезениус Каби» (Россия)

СОСТАВ
Концентрат для приго/
товления раствора для
инфузий . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 л

активное вещество:
N(2)+L+аланил+L+глута+
мин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200 г

(соответствует примерно 82 г
L+аланина и 134,6 г L+глутамина)
вспомогательное вещество: вода
для инъекций — до 1 л
показатели: теоретическая осмо+
лярность — 921 мосмоль/л; тит+

руемая кислотность — 90–105
ммоль NaOH/л; pH — 5,4–6

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Концентрат: прозрачный
раствор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит глу�
тамина.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Дипеп+
тид N(2)+L+аланил+L+глутамин вос+
полняет дефицит глутамина при
стрессе или критическом состоянии у
больных, получающих полное или ча+
стичное парентеральное питание. Вве+
дение препарата Дипептивен регули+
рует азотистый баланс и белковый об+
мен, поддерживает внутриклеточный
пул глутамина, корригирует катабо+
лическую реакцию, улучшает иммун+
ную функцию, снижает частоту ин+
фекционных осложнений, восстанав+
ливает функцию кишечника. Глута+
мин в составе препарата Дипептивен
восстанавливает кишечный барьер,
снижает транслокацию бактерий, уси+
ливает иммунную функцию кишечни+
ка, снижает риск развития сепсиса и
органной недостаточности, подготав+
ливает кишечник к дальнейшей нут+
ритивной поддержке.
ФАРМАКОКИНЕТИКА.
N(2)+L+аланил+L+глутамин после в/в
введения быстро гидролизуется в
плазме крови с образованием аланина
и глутамина. T1/2 N(2)+L+ала+
нил+L+глутамина составляет 2,4–3,8
мин (4,2 мин при терминальной ста+
дии почечной недостаточности), его
плазменный клиренс — 1,6–2,7 мин.
Инфузия дипептида N(2)+L+ала+
нил+L+глутамина приводит к быстро+
му повышению концентрации глута+
мина и аланина, во время всего перио+
да инфузии только следовые количе+
ства дипептида могут быть обнаруже+
ны в плазме. Почечная элиминация
N(2)+L+аланил+L+глутамина при по+
стоянной инфузии не превышает 5% и
одинакова с почечной элиминацией
других аминокислот.



ПОКАЗАНИЯ. Возмещение глутами+
на при повышенном его потреблении у
взрослых и детей в рамках полного или
смешанного парентерального питания:
гиперметаболическое или гиперката+
болическое состояние обмена веществ
(на фоне множественных травм, ожо+
гов, тяжелых хирургических вмеша+
тельств, сепсиса, тяжелых воспалите+
льных процессов, иммунодефицита,
злокачественных новообразований).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• непереносимость одного из компо+

нентов препарата;
• тяжелая почечная недостаточность

(Cl креатинина <25 мл/мин);
• тяжелая печеночная недостаточ+

ность;
• тяжелый метаболический ацидоз.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Данные о применении препара+
та у беременных женщин, кормящих
матерей отсутствуют. Препарат следу+
ет назначать беременным только в
случае, когда польза для матери пре+
вышает потенциальный вред для пло+
да. При применении препарата у кор+
мящих матерей грудное вскармлива+
ние следует прекратить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. В/в, капельно.
Дипептивен является концентриро+
ванным раствором, не предназначен+
ным для прямого введения. Перед
вливанием его необходимо смешать
с совместимым раствором+носите+
лем (0,9% раствор натрия хлорида, 5
или 10% раствор декстрозы или со+
держащий аминокислоты 10% инфу+
зионный раствор). Одну объемную
часть препарата Дипептивен необхо+
димо смешать примерно с пятью
объемными частями раствора+носи+
теля (например 100 мл препарата
Дипептивен смешать с 500 мл 10%
раствора аминокислот). При этом
соотношение дозы аминокислот в
100 мл препарата Дипептивен (20 г
N(2)+L+аланил+L+глутамина) и 500

мл раствора+носителя — 10% раство+
ра аминокислот (50 г аминокислот)
составляет 2:5, что не превышает
долю препарата Дипептивен в 30%
от общего количества вводимых
аминокислот.
Выбор центральной или перифериче+
ской вены для введения зависит от
конечной осмолярности смеси.
Дипептивен предназначен для инфу+
зии в центральные вены после добав+
ления к совместимому инфузионно+
му раствору.
Смеси растворов с осмолярностью
более 800 мосмоль/л должны вводи+
ться в центральные вены.
Взрослые и дети. Доза зависит от тя+
жести гиперкатаболического состоя+
ния пациента и потребностей в ами+
нокислотах.
При парентеральном питании макси+
мальная суточная доза составляет 2
г/кг аминокислот.
При расчете потребности должно
учитываться добавление аланина и
глутамина при введении препарата
Дипептивен. Доля аминокислот, по+
ступающих при введении препарата
Дипептивен, не должна превышать
примерно 30% от общего количества
вводимых аминокислот.
Суточная доза — 1,5–2,5 мл/кг препа+
рата Дипептивен (эквивалентно
0,3–0,5 г/кг N(2)+L+аланил+L+глута+
мина). Это соответствует 100–175
мл/сут препарата Дипептивен для
пациента с массой тела 70 кг. Макси+
мальная суточная доза — 2,5 мл/кг
(эквивалентно 0,5 г/кг N(2)+L+ала+
нил+L+глутамина).
Максимальная суточная доза в 0,5 г/кг
N(2)+L+аланил+L+глутамина должна
поступать в сочетании с совместимы+
ми растворами аминокислот, обеспе+
чивая примерно 1 г/кг/сут аминокис+
лот. В результате суточная доза состав+
ляет примерно 1,5 г/кг аминокислот.
Рекомендуются следующие показа+
тели при добавлении аминокислот к
раствору+носителю:
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+ при потребности в аминокислотах
1,2 г/кг/сут — 0,8 г/кг аминокислот с
добавлением 0,4 г/кг N(2)+L+ала+
нил+L+глутамина;
+ при потребности в аминокислотах
1,5 г/кг/сут — 1 г/кг аминокислот с
добавлением 0,5 г/кг N(2)+L+ала+
нил+L+глутамина;
+ при потребности в аминокислотах 2
г/кг/сут — 1,5 г/кг аминокислот с до+
бавлением 0,5 г/кг N(2)+L+ала+
нил+L+глутамина.
Скорость вливания определяется
скоростью вливания раствора+носи+
теля и не должна превышать 0,1
г/кг/ч аминокислот. Cmax N(2)+L+ала+
нил+L+глутамина для терапевтиче+
ского применения составляет 3,5%.
Длительность применения — не бо+
лее 3 нед. Однако опыт применения
препарата Дипептивен продолжите+
льностью более 9 дней ограничен.
Указание, при необходимости, особен�
ностей действия лекарственного пре�
парата при первом приеме или при его
отмене. Данные отсутствуют.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Нежела+
тельные эффекты при правильном
применении неизвестны. Редко — ал+
лергические реакции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При смеши+
вании с раствором+носителем (0,9%
натрия хлорид, 5 или 10% раствор дек+
строзы, раствор аминокислот) необ+
ходимо строго соблюдать правила
асептики, предварительно убедиться в
совместимости растворов и обеспе+
чить их полное смешивание.
Дипептивен можно вводить в/в вмес+
те с растворами аминокислот для па+
рентерального питания или в много+
камерные пакеты для парентерально+
го питания.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: при
превышении скорости вливания могут
возникнуть озноб, тошнота, рвота.
Лечение: при возникновении побоч+
ных реакций введение препарата сле+
дует немедленно прекратить.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При введе+
нии препарата Дипептивен пациентам
с компенсированной печеночной недо+
статочностью необходим мониторинг
показателей функции печени. Необхо+
димо контролировать электролитный
состав и осмолярность плазмы, водный
баланс, кислотно+основное состояние,
а также динамически определять пока+
затели функции печени (активность
ЩФ, АЛТ, АСТ и концентрацию би+
лирубина в плазме). Кроме того, нуж+
но мониторировать симптомы гипе+
раммониемии.
Выбор пути введения между центра+
льной и периферической венами за+
висит от осмолярности приготовлен+
ного раствора для инфузии. Верхний
предел осмолярности раствора для
введения в периферическую вену
обычно составляет 800 мосмоль/л,
но он может быть пересмотрен в за+
висимости от возраста, общего со+
стояния пациента, а также состояния
периферических вен.
Перед применением флакон и рас+
твор в нем должны быть тщательно
осмотрены. Можно использовать то+
лько прозрачные растворы без взве+
шенных частиц в неповрежденных
флаконах.
Препарат должен быть использован
сразу после вскрытия флакона.
Флакон предназначен только для од+
нократного применения.
Дипептивен не должен храниться по+
сле добавления других компонентов.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Не влияет.

ФОРМА ВЫПУСКА. Концентрат
для приготовления раствора для ин�
фузий, 20%. В стеклянных флаконах
(гидролитическое стекло II класса
Евр. Фарм) с нанесением или без рис+
ки методом литья, закрытых резино+
выми (галобутиловые) пробками
(Евр. Фарм.), обкатанными алюмини+
евыми колпачками, с пластиковыми
крышками для контроля первого



вскрытия, 50 или 100 мл. 10 фл. с дер+
жателями или без в картонной короб+
ке (для стационаров).

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Для стационаров.

Доцетаксел* (Docetaxel*)145

� Синонимы
Таксотер®

145:
конц. для р+ра д/инф.
(Представительство Акционер�
ного общества «Санофи�авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 253

Железа (III) гидроксид
декстран
(Ferric (III) hydroxide
destrane)145

� Синонимы
Феррум Лек®

145: р+р для в/м
введ. (Сандоз ЗАО). . . . . . . . . . . . . . . . 293

Железа (III) гидроксид
полимальтозат
(Ferric (III) hydroxide
polymaltosate)145

� Синонимы
Мальтофер®

145: капли для
приема внутрь, р+р для
в/м введ., р+р для приема
внутрь, сироп, табл. жев.
(Takeda Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . 169
Феррум Лек®

145: сироп, табл.
жев. (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . 293

Железа (III) гидроксид
сахарозный комплекс
(Ferric (III) hydroxide
sacharose complex)145

� Синонимы
Ликферр100®

145: р+р для в/в
введ. (Сотекс ФармФирма) . . . . . . . . . 163

Железа (III) гидроксид
полимальтозат + Фолие�
вая кислота*
Ferric (III) hydroxide
polymaltosate + Folic acid)145

� Синонимы
Мальтофер® Фол145: табл.
жев. (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . 177

Железа карбокси�
мальтозат
(Ferric
carboxymaltosate)145

� Синонимы
Феринжект®

145: р+р для в/в
введ. (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . 288

Железа сульфат + Аскор�
биновая кислота*
(Ferrous sulfate + Ascorbic
acid*)145

� Синонимы
Сорбифер Дурулес145:
табл. п.о. EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . 242

Золедроновая кислота*
(Zoledronic acid*)145

� Синонимы
Резокластин ФС145: конц.
для р+ра д/инф.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 236

Иматиниб*
(Imatinib*)145

� Синонимы
Филахромин® ФС145: капс.
(Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 299

Иматиниб* 145
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ИНЛИТА® (INLYTA)

Акситиниб*. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 48

Pfizer  (США)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
акситиниб. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг

5 мг
вспомогательные вещества:
МКЦ — 63,25/107,43 мг; лактозы
моногидрат — 32/56 мг; кроскар+
меллоза натрия — 3/5,25 мг; маг+
ния стеарат — 0,75/1,32 мг
оболочка пленочная: Opadry крас+
ный (гипромеллоза — 1,12/1,96
мг, титана диоксид — 0,68/1,2 мг,
лактозы моногидрат — 1,6/2,8 мг,
триацетин — 0,32/0,56 мг, краси+
тель железа оксид красный —
0,28/0,48 мг) — 4/7 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле�
ночной оболочкой, 1 мг: красные оваль+
ные, с гравировкой «Pfizer» на одной
стороне, «1» и «XNB» — на другой.

Таблетки, покрытые пленочной обо�
лочкой, 5 мг: красные треугольные, с
гравировкой «Pfizer» на одной сторо+
не, «5» и «XNB» — на другой.
На поперечном разрезе видны 2 слоя.
Ядро таблетки белого или почти бе+
лого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоопухолевое, ингиби�
тор тирозинкиназы.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха�
низм действия
Акситиниб представляет собой мощ+
ный и селективный ингибитор тиро+
зинкиназы рецепторов фактора роста
эндотелия сосудов (vascular endothelial
growth factor receptors — VEGFR�1,
VEGFR�2 и VEGFR�3), участвующих в
механизмах патологического ангиоге+
неза, опухолевого роста и метастазиро+
вания злокачественных новообразова+
ний. Было показано, что акситиниб
обеспечивает мощное ингибирование
VEGFR+опосредованной пролифера+
ции и выживаемости клеток эндоте+
лия. Акситиниб ингибирует фосфори+
лирование VEGFR�2 в сосудах ксенот+
рансплантатов злокачественных ново+
образований, экспрессирующих рецеп+
торы+мишени in vivo и обеспечивает за+
медление опухолевого роста, регресс и
ингибирование метастазирования
многих экспериментальных моделей
злокачественных новообразований.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. T1/2 акси+
тиниба из плазмы крови варьирует от
2,5 до 6,1 ч. Прием акситиниба в дозе 5
мг 2 раза в сутки приводит к менее чем
двукратному кумулированию аксити+
ниба по сравнению с однократным
приемом. Ввиду короткого T1/2 акси+
тиниба, равновесное состояние, как
ожидается, достигается в течение 2–3
дней после начала терапии.
Всасывание и распределение. Tmax ак+
ситиниба в плазме крови — 4 ч после
приема; медиана Tmax в плазме крови
варьирует от 2,5 до 4,1 ч.
Прием акситиниба вместе с пищей с
умеренным содержанием жиров при+



водит к снижению значений экспози+
ции на 10% по сравнению с приемом
натощак. Прием акситиниба вместе с
высококалорийной пищей приводит
к снижению значений экспозиции на
190% по сравнению с приемом нато+
щак. Таким образом, акситиниб мо+
жет приниматься вне зависимости от
приема пищи.
Средние значения Cmax и AUC возрас+
тают пропорционально повышению
дозы акситиниба в диапазоне доз от 5
до 10 мг. Связывание акситиниба in
vitro с белками плазмы крови челове+
ка составляет ≥99% (преимуществен+
но — с альбумином, в умеренной сте+
пени — с α1+кислым гликопротеи+
ном). При приеме акситиниба в дозе 5
мг 2 раза в сутки после приема пищи
геометрическая средняя Cmax и суточ+
ное значение AUC у больных распро+
страненным почечно+клеточным ра+
ком составляли 27,8 нг/мл и 265
нг·ч/мл соответственно. Геометриче+
ское среднее клиренса и Vd составля+
ли 38 л/ч и 160 л соответственно.
Метаболизм и выведение. Акситиниб
преимущественно метаболизируется в
печени с участием изоферментов
CYP3A4/5 и в меньшей степени —
CYP1A2, CVP2C19 и УДФ+ГТ 1A1
(UGT1A1). После перорального прие+
ма меченого радиоактивным изотопом
акситиниба в дозе 5 мг 30–60% введен+
ной дозы радиоактивности обнаружи+
валось в фекалиях и 23% — в моче. На
долю неизмененного акситиниба при+
ходилось 12% введенной дозы, и он яв+
лялся основным компонентом, обнару+
живавшимся в фекалиях, но не обнару+
живался в моче. В моче большая доля
радиоактивности приходилась на кар+
боновую кислоту — производное акси+
тиниба и его сульфоксидный метабо+
лит. В плазме крови на долю N+глю+
куронида приходилась наибольшая
доля циркулирующей радиоактивно+
сти (50%), на долю неизмененного ак+
ситиниба и его сульфоксидного мета+
болита приходилось приблизитель+

но 20% циркулирующей радиоактив+
ности.
Сульфоксидный и N+глюкуронид+
ный метаболиты обладали приблизи+
тельно в 400 и 8000 раз меньшей ак+
тивностью in vitro соответственно в
отношении VEGFR+2 по сравнению с
неизмененным акситинибом.
Особые группы пациентов
Пол, раса и возраст. Было показано
отсутствие клинически значимого
влияния возраста, пола, массы тела,
расы, функции почек, генотипов
УДФ+ГТ 1A1 или CYP2C19 на пара+
метры фармакокинетики акситиниба.
Дети. Применение акситиниба у паци+
ентов младше 18 лет не исследовалось.
Нарушение функции печени. В иссле+
дованиях in vitro и in vivo было пока+
зано, что акситиниб метаболизирует+
ся преимущественно в печени. По
сравнению с пациентами с нормаль+
ной функцией печени, значения сис+
темной экспозиции акситиниба у па+
циентов с нарушением функции пе+
чени легкой степени тяжести (класс
А но классификации Чайлд+Пью)
были идентичны, а у пациентов с на+
рушением функции печени средней
степени выраженности (класс В по
классификации Чайлд+Пью) — выше.
Применение акситиниба у пациентов
с тяжелым нарушением функции пе+
чени (класс С по классификации
Чайлд+Пью) не исследовалось.
Нарушение функции почек. Примене+
ние акситиниба у пациентов с наруше+
нием функции почек не исследова+
лось. На основании фармакокинети+
ческого популяционного анализа не
были отмечены значительные отли+
чия клиренса акситиниба у пациентов
с имеющимся нарушением функции
почек средней и тяжелой степени (15
мл/мин ≤Cl креатинина <89 мл/мин).

ПОКАЗАНИЯ. Распространенный
почечно+клеточный рак (в качестве
терапии второй линии).
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

акситинибу и другим компонентам
препарата;

• тяжелое нарушение функции пече+
ни (класс С по классификации
Чайлд+Пью);

• артериальные тромбоэмболии в те+
чение предшествующих 12 мес;

• венозные тромбоэмболии в течение
предшествующих 6 мес;

• метастатическое поражение голов+
ного мозга, по поводу которого не
проводилось соответствующее ле+
чение;

• недавно перенесенные или имею+
щиеся в настоящее время желудоч+
но+кишечные кровотечения;

• беременность и период грудного
вскармливания;

• детский возраст до 18 лет (безопас+
ность и эффективность не исследо+
вались).

С осторожностью: наличие факторов
риска артериальных тромбоэмболий
(такие как транзиторная ишемиче+
ская атака, инфаркт миокарда и нару+
шение мозгового кровообращения);
венозных тромбоэмболий (такие как
тромбоэмболия легочной артерии,
тромбоз глубоких вен и окклюзии или
тромбозы центральной вены сетчат+
ки) в т.ч. в анамнезе; дефицит лактазы,
непереносимость лактозы или глюко+
зо+галактозная мальабсорбция; нару+
шение функции почек тяжелой степе+
ни (Cl креатинина <15 мл/мин).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Адекватные и хорошо контро+
лируемые исследования акситиниба
при применении в период беременно+
сти у человека не проводились. Акси+
тиниб может вызвать повреждение
плода при применении в период бере+
менности. Женщины детородного воз+
раста должны быть проинформирова+
ны о необходимости избегать наступ+
ления беременности на фоне и в тече+
ние 1 нед после терапии акситинибом.

При применении данного препарата в
период беременности (по жизненными
показаниям, когда другие ЛС нельзя
применять или они неэффективны)
или при наступлении беременности у
пациентки, получающей акситиниб,
она должна быть проинформирована о
потенциальном риске развития неже+
лательных эффектов у плода.
Исследования влияния акситиниба на
продукцию грудного молока у жен+
щин, его способность проникать в
грудное молоко или оказывать нега+
тивное влияние на ребенка, находяще+
гося на грудном вскармливании, не
проводились. С учетом того, что мно+
гие лекарственные препараты прони+
кают в грудное молоко, а также воз+
можности развития серьезных нежела+
тельных реакций у ребенка, находяще+
гося на грудном вскармливании, сле+
дует либо прекратить грудное кормле+
ние, либо завершить терапию аксити+
нибом, принимая во внимание важ+
ность данного препарата для матери.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. Внутрь, проглатывая цели+
ком, запивая стаканом воды, вне зави+
симости от приема пищи.
Рекомендуемая начальная доза со+
ставляет 5 мг 2 раза в сутки с интерва+
лом между приемами приблизитель+
но 12 ч.
При развитии рвоты или пропуске
дозы не следует принимать дополните+
льную дозу препарата, а принять сле+
дующую дозу в обычное для нее время.
Терапию продолжают до тех пор пока
наблюдается положительный эффект
от лечения или пока не будет отмеча+
ться развитие тяжелой токсичности,
которую невозможно контролиро+
вать назначением дополнительной
терапии или с помощью коррекции
дозы акситиниба.
Рекомендации по коррекции дозы
Повышение и снижение дозы препа+
рата рекомендуется проводить в за+
висимости от индивидуальной оцен+
ки безопасности и переносимости.



Пациентам, переносящим препарат
Инлита® в начальной дозе (5 мг 2 раза в
сутки) без развития нежелательных
реакций выше 2+й степени тяжести со+
гласно Общим критериям оценки сте+
пени тяжести нежелательных явлений
(Common Terminology Criteria for Adver�
se Events — CTCAE) в течение двух по+
следовательных недель, при условии,
что АД не превышает 150/90 мм рт.ст.
и нет необходимости в приеме стандар+
тной гипотензивной терапии, возмож+
но повышение дозы препарата до 7 мг 2
раза в сутки. Затем с использованием
тех же критериев пациентам, перенося+
щим акситиниб в дозе 7 мг 2 раза в сут+
ки, возможно дальнейшее повышение
дозы препарата до максимальной — 10
мг 2 раза в сутки.
Для коррекции некоторых нежелате+
льных реакций может потребоваться
временная или полная отмена, и/или
снижение дозы акситиниба. При не+
обходимости допускается снижение
дозы акситиниба до 3 мг 2 раза в сут+
ки, затем — до 2 мг 2 раза в сутки.
Коррекция дозы в зависимости от
расы, пола или массы тела пациента
не требуется.
Одновременное применение с мощными
ингибиторами изофермента СУР3А4/5.
Рекомендуется подбор альтернатив+
ных препаратов, не ингибирующих
изоферменты CYP3A4/5 или ингиби+
рующих их активность в минималь+
ной степени. Режимы коррекции дозы
акситиниба при его применении у па+
циентов, получающих мощные инги+
биторы изоферментов CYP3A4/5, не
изучались. В случае необходимости
одновременного применения дозу ак+
ситиниба рекомендуется снизить при+
близительно наполовину (например с
начальной дозы 5 мг 2 раза в сутки до 2
мг 2 раза в сутки). Последующие дозы
препарата следует увеличивать или
уменьшать в зависимости от индиви+
дуальной переносимости и безопасно+
сти. После отмены мощного ингиби+
тора (через 3–5 T1/2 данного ингибито+
ра) следует рассмотреть вопрос о воз+

врате к дозе акситиниба, которую па+
циент получал до начала терапии
мощным ингибитором изоферментов
CYP3A4/5.
Одновременное применение с мощными
индукторами изоферментов СУР3A4/5.
Рекомендуется подбор альтернатив+
ных препаратов, не индуцирующих
изоферменты CYP3A4/5 или индуци+
рующих их активность в минимальной
степени, для комбинирования с акси+
тинибом. Режимы коррекции дозы ак+
ситиниба при его применении у паци+
ентов, получающих мощные индукто+
ры изоферментов CYP3A4/5, также не
изучались. В случае необходимости
одновременного применения рекомен+
дуется постепенно повысить дозу ак+
ситиниба при тщательном мониторин+
ге состояния пациента на предмет раз+
вития симптомов токсичности. После
отмены мощного индуктора изофер+
ментов CYP3A4/5 необходимо немед+
ленно вернуться к дозе акситиниба, ко+
торую пациент получал до начала ком+
бинированной терапии.
Нарушение функции печени. Коррек+
ция дозы у пациентов с нарушением
функции печени легкой степени тя+
жести (класс А по классификации
Чайлд+Пью) не требуется. У пациен+
тов с нарушением функции печени
средней степени тяжести (класс В по
классификации Чайлд+Пью) реко+
мендуется снижение дозы акситини+
ба приблизительно вдвое. Примене+
ние препарата Инлита® не изучалось
у пациентов с нарушением функции
печени тяжелой степени (класс С по
классификации Чайлд+Пью).
Нарушение функции почек. У пациен+
тов с нарушением функции почек
легкой и средней степени тяжести
коррекция дозы препарата не требу+
ется. У пациентов с нарушением фун+
кции почек тяжелой степени (Cl кре+
атинина <15 мл/мин) препарат Ин+
лита® следует принимать с осторож+
ностью.
Пожилые пациенты. Коррекция дозы
препарата не требуется.
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ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Наибо+
лее частыми (≥20%) нежелательными
реакциями, отмечавшимися на фоне
терапии акситинибом, являлись диа+
рея, повышение АД, утомляемость,
снижение аппетита, тошнота, дисфо+
ния, синдром ладонно+подошвенной
эритродизестезии, снижение массы
тела, рвота, астения и запор.
Частота развития нежелательных ре+
акций представлена по следующей
классификации: очень часто — ≥10%;
часто — ≥1 и <10%; нечасто — ≥0,1 и
<1%; редко — ≥0,01 и <0,1%; очень
редко — <0,01%; частота неизвестна —
невозможно определить на основа+
нии имеющихся данных.
Со стороны сердца и сосудов: очень
часто — артериальная гипертензия,
кровотечение (в т.ч. носовое кровоте+
чение, гематурия, кровохарканье,
ректальное кровотечение, кровоиз+
лияние в головной мозг, желудочное
кровотечение и кровотечение в ниж+
нем отделе ЖКТ); часто — венозные
эмболические и тромботические яв+
ления (в т.ч. легочная эмболия, ок+
клюзия/тромбоз вены сетчатки и
тромбоз глубоких вен), артериальные
эмболические и тромботические яв+
ления (в т.ч. транзиторная ишемиче+
ская атака и острое нарушение мозго+
вого кровообращения), явления сер+
дечной недостаточности (в т.ч. сер+
дечная недостаточность, застойная
сердечная недостаточность, сердеч+
но+легочная недостаточность, дис+
функция левого желудочка, снижен+
ная фракция выброса и правожелу+
дочковая недостаточность), в некото+
рых случаях — с летальным исходом;
нечасто — гипертонический криз.
Со стороны эндокринной системы:
очень часто — гипотиреоз; часто — ги+
пертиреоз.
Со стороны органа зрения: нечасто —
окклюзия или тромбоз центральной
вены сетчатки.
Со стороны органа слуха и лабиринт�
ные нарушения: часто — шум в ушах.

Со стороны ЖКТ: очень часто — диа+
рея, рвота, тошнота, боль в области
живота, стоматит, запор, диспепсия;
часто — геморрой, боль в верхней час+
ти живота, перфорация ЖКТ, свищи,
метеоризм, глоссодиния.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нечасто — гипербилирубинемия.
Со стороны обмена веществ и питания:
очень часто — снижение аппетита; час+
то — дегидратация, гиперкалиемия, ги+
перкальциемия, гипокальциемия.
Со стороны нервной системы: очень
часто — головная боль, дисгевзия; ча+
сто — головокружение; нечасто —
синдром обратимой задней лейкоэн+
цефалопатии (СОЗЛ), инсульт.
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: очень часто —
артралгия, боль в конечностях; час+
то — миалгия.
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — анемия, полиците+
мия, тромбоцитопения; нечасто —
нейтропения, лейкопения.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: очень часто — диспноэ, кашель,
дисфония; часто — кровохарканье,
боль в ротоглотке.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень часто — синдром ладон+
но+подошвенной эритродизестезии
(ладонно+подошвенный синдром),
кожная сыпь, сухость кожи; часто —
эритема, кожный зуд, алопеция.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: очень часто — протеинурия;
часто — почечная недостаточность.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: очень часто — повы+
шенная утомляемость, астения, вос+
паление слизистых оболочек.
Лабораторные и инструментальные
данные: очень часто — снижение мас+
сы тела; часто — повышение концент+
рации креатинина, повышение актив+
ности АЛТ, ACT, ЩФ, липазы, ами+
лазы; гипогликемия, гипергликемия,
снижение концентрации бикарбона+
тов, гипернатриемия, гипонатрие+



мия, гипоальбуминемия, гипофосфа+
темия, снижение концентрации тром+
боцитов, белых кровяных телец, лим+
фоцитов, снижение концентрации ге+
моглобина, повышение концентра+
ции тиреотропного гормона.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Ингибиторы
изоферментов CYP3A4/5
Следует избегать одновременного при+
менения акситиниба с мощными инги+
биторами изоферментов CYP3A4/5, в
частности с кетоконазолом, итракона+
золом, кларитромицином, эритроми+
цином, атазанавиром, индинавиром,
нефазодоном, нелфинавиром, ритона+
виром, саквинавиром, телитромици+
ном и вориконазолом.
Одновременное применение с кето+
коназолом (мощный ингибитор изо+
ферментов CYP3A4/5), приводит к
повышению концентрации аксити+
ниба в плазме крови у здоровых доб+
ровольцев.
Грейпфрут или грейпфрутовый сок
также могут повышать концентра+
цию акситиниба в плазме крови, и их
одновременного применения следует
также избегать.
Рекомендуется подбор альтернатив+
ных препаратов, не ингибирующих
изоферменты CYP3A4/5 или ингиби+
рующих их активность в минимальной
степени. При необходимости комби+
нирования акситиниба с мощными ин+
гибиторами изоферментов CYP3A4/5
рекомендуется снижение его дозы (см.
«Способ применения и дозы»).
Ингибиторы изоферментов CYP1A2 и
CYP2C19
Изоферменты CYP1А2 и CYP2C19
поддерживают меньшую часть
(<10%) путей метаболизма акситини+
ба. Влияние мощных ингибиторов
этих изоферментов на фармакокине+
тику акситиниба не изучалось. Сле+
дует соблюдать осторожность при од+
новременном применении акситини+
ба и мощных ингибиторов изофер+
ментов CYP1A2 и CYP2C19, т.к. при
этом концентрация акситиниба в
плазме крови может повышаться.

Индукторы изоферментов CYP3A4/5
Следует избегать одновременного при+
менения акситиниба с мощными ин+
дукторами изоферментов CYP3A4/5, в
частности рифампицином, дексамета+
зоном, фенитоином, карбамазепином,
рифабутином, рифапентином, фено+
барбиталом и препаратами зверобоя
продырявленного (Hypericum perfora�
tum). Рифампицин (мощный индуктор
изоферментов CYP3A4/5) снижает
средние значения AUC акситиниба у
здоровых добровольцев. Рекомендует+
ся подбор альтернативных препаратов,
не индуцирующих изоферменты
CYP3A4/5 или индуцирующих их ак+
тивность в минимальной степени, для
комбинирования с акситинибом. Сред+
ние ингибиторы изоферментов
CYP3A4/5 (такие как бозентан, эфави+
ренз, этравирин, модафинил и нафцил+
лин) также могут снижать концентра+
цию акситиниба в плазме крови, и их
одновременного применения следует
по возможности избегать.
Индукция изофермента CYP1A2 во
время курения
Изофермент CYP1А2 поддерживает
меньшую часть (<10%) путей метабо+
лизма акситиниба. Влияние индук+
ции изофермента CYP1А2, вызван+
ной курением, на фармакокинетику
акситиниба полностью не изучено.
Следует учитывать возможность сни+
жения концентрации акситиниба в
плазме крови при применении акси+
тиниба у курильщиков.
Исследования способности акситиниба
к ингибированию и индукции цитохро�
ма Р450 и уридин 5'�дифосфат�глюку�
ронозилтрансферазы (UGT) in vitro
Было показано in vitro, что акситиниб
в терапевтических концентрациях в
плазме крови не ингибирует актив+
ность изоферментов CYP2A6,
CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6,
CYP2E1, CYP3A4/5 или UGT1A1.
В исследованиях in vitro также отмеча+
лось, что акситиниб обладает потенциа+
льной способностью к ингибированию
активности изофермента CYP1A2. По+
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этому одновременный прием акситини+
ба с субстратами изофермента CYP1А2
может приводить к повышению кон+
центрации последних (например тео+
филлина) в плазме крови.
В исследованиях in vitro также было
показано, что акситиниб обладает по+
тенциальной способностью ингибиро+
вать изофермент CYP2C8. Однако од+
новременное применение акситиниба
с паклитакселом, являющимся субст+
ратом изофермента CYP2C8, не при+
водило к повышению концентрации
последнего в плазме крови у пациентов
с распространенными злокачествен+
ными новообразованиями, что свиде+
тельствует об отсутствии клинически
значимого ингибирования изофермен+
та CYP2C8 в данных условиях.
В исследованиях in vitro с использо+
ванием гепатоцитов человека отмеча+
лось, что акситиниб не индуцирует
изоферменты CYP1A1, CYP1A2 или
CYP3A4/5. Поэтому не ожидается
снижение концентрации в плазме
крови субстратов данных изофермен+
тов при их одновременном примене+
нии с акситинибом in vivo.
Исследования способности акситини�
ба к взаимодействию с Р�гликопроте�
ином in vitro
В исследованиях in vitro было показа+
но, что акситиниб способен ингибиро+
вать Р+гликопротеин, однако данный
эффект не ожидается при наличии ак+
ситиниба в плазме крови в терапевти+
ческих концентрациях. Поэтому на
фоне терапии акситинибом не ожида+
ется повышение концентрации дигок+
сина или других субстратов Р+гликоп+
ротеина в плазме крови in vivo.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: со+
общалось о случае непреднамеренной
передозировки препарата у одного па+
циента, когда он принимал акситиниб
в дозе 20 мг 2 раза в сутки в течение 4
дней, после чего у него отмечалось го+
ловокружение (1+й степени тяжести).
В клиническом исследовании аксити+
ниба с подбором доз пациенты получа+

ли препарат в начальной дозе 10 мг 2
раза в сутки или 20 мг 2 раза в сутки.
При этом у них отмечалось повышение
АД, ассоциированное с ним развитие
судорог и фатальное кровохаркание.
Лечение: специфическое лечение пе+
редозировки акситиниба не разрабо+
тано. При подозрении на передози+
ровку следует приостановить тера+
пию акситинибом и провести необхо+
димое поддерживающее лечение.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Явления сер�
дечной недостаточности. В ходе тера+
пии акситинибом необходимо периоди+
чески мониторировать признаки и сим+
птомы сердечной недостаточности. Ле+
чение явлений сердечной недостаточ+
ности может потребовать временного
или постоянного прекращения приема
акситиниба и/или снижения его дозы.
Артериальная гипертензия. Имеются
сообщения о повышении АД при при+
менении препарата Инлита®. В основ+
ном данный побочный эффект отме+
чается в течение 1+го мес терапии, пре+
имущественно в первые 4 дня. Перед
началом терапии акситинибом необ+
ходимо скорректировать АД. В даль+
нейшем необходим тщательный мо+
ниторинг пациентов на предмет повы+
шения АД и при необходимости — на+
значение стандартной гипотензивной
терапии. При развитии персистирую+
щей артериальной гипертензии, не+
смотря на применение гипотензивных
средств, необходимо снижение дозы
акситиниба. Следует прекратить тера+
пию акситинибом при развитии тяже+
лой и устойчивой артериальной ги+
пертензии, которая не поддается гипо+
тензивной терапии и не купируется на
фоне снижения дозы препарата Инли+
та®. Также следует оценить целесооб+
разность отмены терапии акситини+
бом при появлении признаков гипер+
тонического криза. Следует учиты+
вать, что после отмены акситиниба па+
циенты, получающие гипотензивные
средства, должны наблюдаться на
предмет артериальной гипотензии.



Артериальная тромбоэмболия. Име+
ются сообщения о развитии артериа+
льной тромбоэмболии (в т.ч. транзи+
торная ишемическая атака, наруше+
ния мозгового кровообращения, ин+
фаркт миокарда и окклюзия артерии
сетчатки), включая 2 случая с леталь+
ным исходом, связанные с нарушени+
ем мозгового кровообращения. Сле+
дует соблюдать осторожность при
применении препарата Инлита® у па+
циентов с факторами риска артериа+
льной тромбоэмболии или имеющих
подобные эпизоды в анамнезе. Сле+
дует учитывать, что препарат Инли+
та® не исследовался у пациентов, пе+
ренесших артериальную тромбоэм+
болию в предшествующие 12 мес.
Венозная тромбоэмболия. Также име+
ются сообщения о развитии венозной
тромбоэмболии (в т.ч. тромбоэмболия
легочной артерии, тромбоз глубоких
вен, окклюзия вен сетчатки и тромбоз
вен сетчатки), включая случаи тромбо+
эмболии легочной артерии с леталь+
ным исходом. Следует соблюдать осто+
рожность при применении препарата
Инлита® у пациентов с факторами рис+
ка венозной тромбоэмболии или име+
ющих подобные эпизоды в анамнезе.
Следует также учитывать, что препа+
рат Инлита® не исследовался у пациен+
тов, перенесших венозную тромбоэм+
болию в предшествующие 6 мес.
Нарушения функции щитовидной же�
лезы. Рекомендуется проводить иссле+
дование функции щитовидной железы
до начала терапии акситинибом, а за+
тем периодически — во время лечения.
Коррекция гипотиреоза и гипертирео+
за должна проводиться в соответствии
со стандартными принципами до до+
стижения эутиреоидного состояния.
Оценка концентрации гемоглобина или
гематокрита. На фоне терапии акси+
тинибом может наблюдаться повыше+
ние концентрации гемоглобина или
гематокрита, отражающее увеличение
эритроцитарной массы в организме.
Этот феномен может повышать риск
развития тромбоэмболий. Рекоменду+

ется проводить мониторинг концент+
рации гемоглобина или гематокрита
перед началом терапии акситинибом
и периодически во время нее. Коррек+
ция повышения концентрации гемо+
глобина или гематокрита выше ВГН
производится в соответствии со стан+
дартными принципами.
Кровотечения. Сообщалось о случаях
развития кровотечений у пациентов,
получавших акситиниб (в т.ч. внутри+
черепное кровоизлияние, гематурия,
кровохарканье, кровотечение из ниж+
них отделов ЖКТ и мелена), включая 1
случай с летальным исходом (желудоч+
ное кровотечение). Необходимо учиты+
вать, что препарат Инлита® не исследо+
вался у пациентов с признаками мета+
статического поражения головного
мозга, по поводу которого не проводи+
лось соответствующего лечения, а так+
же у пациентов с недавно перенесенны+
ми или имеющимися в настоящее вре+
мя желудочно+кишечными кровотече+
ниями. В связи с этим, не следует при+
менять препарат Инлита® у этих групп
пациентов. При развитии любых крово+
течений, требующих оказания меди+
цинской помощи, следует временно
прекратить терапию акситинибом.
Перфорация ЖКТ и образование сви�
щей. В клинических исследованиях
сообщалось о случаях развития пер+
форации ЖКТ и образования свищей,
включая случаи с летальным исходом.
На фоне терапии акситинибом необ+
ходимо осуществление периодическо+
го мониторинга на предмет клиниче+
ских проявлений данных состояний.
Нарушения заживления ран. Форма+
льные исследования влияния аксити+
ниба на процессы заживления ран не
проводились.
Терапию акситинибом следует пре+
кратить не менее чем за 24 ч до выпол+
нения планового оперативного вме+
шательства. Решение о возобновле+
нии терапии акситинибом в послеопе+
рационном периоде должно основы+
ваться на результатах клинической
оценки течения раневого процесса.
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СОЗЛ. Представляет собой невроло+
гическое нарушение, которое может
проявляться головной болью, судоро+
гами, заторможенностью, спутанно+
стью сознания, слепотой и другими
зрительными и неврологическими
расстройствами. При этом возможно
повышение АД от легкой до тяжелой
степени тяжести. Диагноз СОЗЛ под+
тверждается магнитно+резонансной
томографией. Следует прекратить
применение препарата Инлита® у па+
циентов с клиническими проявления+
ми СОЗЛ. Безопасность возобновле+
ния терапии акситинибом у пациен+
тов с СОЗЛ в анамнезе неизвестна.
Протеинурия. Рекомендуется обсле+
дование на наличие протеинурии до
начала терапии акситинибом и пери+
одически на фоне лечения. При раз+
витии протеинурии средней или тя+
желой степени выраженности необ+
ходимо снижение дозы или времен+
ная отмена препарата Инлита®.
Повышение активности печеночных
ферментов. Рекомендуется исследо+
вание активности АЛТ и ACT и кон+
центрации билирубина до начала те+
рапии акситинибом и периодически
на фоне лечения.
Влияние на способность управлять
автомобилем и другими сложными
механизмами. Исследований влия+
ния акситиниба на способность
управлять автомобилем и работать с
механизмами, требующими повы+
шенной концентрации внимания, не
проводилось. Пациенты должны
быть проинформированы о возмож+
ности развития некоторых нежелате+
льных эффектов, в частности, голово+
кружения и/или утомляемости, на
фоне терапии препаратом Инлита®.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 1 мг и 5 мг.
В блистере из алюминиевой фольги, 14
шт. 2 или 4 блистера в картонной пачке.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ. Пфайзер Мэню+
фэкчуринг Дойчленд ГмбХ. Моосваль+
даллее 1, 79090 Фрайбург, Германия.

Претензии потребителей направлять по
адресу представительства корпорации
«Пфайзер Эйч.Си.Пи. Корпорэйшн»:
123317, Москва, Пресненская наб., 10,
БЦ «Башня на Набережной» (Блок С).
Тел.: +7 (495) 287+50+00; факс: +7
(495) 287+53+00/287+50+67.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Кабазитаксел*
(Cabazitaxel*)154

� Синонимы
Джевтана®

154: конц. для р+ра
д/инф. (Представительство
Акционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 129

КЕТОНАЛ® (KETONAL®)

Кетопрофен* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 162

Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен/
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

активное вещество:
кетопрофен . . . . . . . . . . . . . . 100 мг



вспомогательные вещества: про+
пиленгликоль — 800 мг; этанол —
200 мг; бензиловый спирт — 40
мг; вода для инъекций — до 2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный, бесцветный
или слегка желтоватый раствор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Анальгезирующее, жаропони�
жающее, противовоспалительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Кетопро+
фен — НПВП, обладающий противо+
воспалительным, анальгезирующим и
жаропонижающим действием.
Благодаря ингибированию ЦОГ+1 и
+2 и частично — липооксигеназы, Ке+
топрофен подавляет синтез ПГ и бра+
дикинина, стабилизирует лизосома+
льные мембраны.
Кетопрофен не оказывает отрицате+
льного влияния на состояние сустав+
ного хряща.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Биодос+
тупность — более 90%. Связь с белка+
ми плазмы — 99%. Cmax препарата в
плазме достигается при парентераль+
ном введении через 15–30 мин. Кетоп+
рофен проникает в синовиальную
жидкость. Кетопрофен подвергается
интенсивному метаболизму при по+
средстве микросомальных ферментов
печени. Он связывается с глюкуроно+
вой кислотой и выводится из организ+
ма в виде глюкуронида.
До 80% кетопрофена выводится поч+
ками, в основном (более 90%) в фор+
ме глюкуронида кетопрофена, и при+
близительно 10% — через кишечник.
В связи с быстрым метаболизмом ке+
топрофена его биологический T1/2 со+
ставляет менее 2 ч.
ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическая
терапия болезненных и воспалитель+
ных процессов различного происхож+
дения, в том числе:
• воспалительные и дегенеративные

заболевания опорно+двигательного
аппарата: ревматоидный артрит; се+
ронегативные артриты — анкилози+
рующий спондилоартрит (болезнь

Бехтерева), псориатический арт+
рит, реактивный артрит (синдром
Рейтера); подагра, псевдоподагра;
остеоартроз;

• болевой синдром: слабый, умерен+
ный и выраженный при тендините,
бурсите, миалгии, невралгии, ради+
кулите; головной боли; мигрени;
посттравматический и послеопера+
ционный болевой синдром, в т.ч. со+
провождающийся воспалением и
повышением температуры; болевой
синдром при онкологических забо+
леваниях; альгодисменорея; воспа+
лительные процессы органов мало+
го таза, в т.ч. аднексит.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к кетопро+

фену или другим компонентам пре+
парата, а также салицилатам или
другим НПВП;

• полное или неполное сочетание
бронхиальной астмы, рецидиви+
рующего полипоза носа и околоно+
совых пазух и непереносимости
ацетилсалициловой кислоты или
других НПВП;

• язвенная болезнь желудка или две+
надцатиперстной кишки в стадии
обострения;

• неспецифический язвенный колит,
болезнь Крона;

• гемофилия и другие нарушения
свертываемости крови;

• детский возраст (до 15 лет);
• выраженная печеночная недоста+

точность;
• выраженная почечная недостаточ+

ность, тяжелая почечная недоста+
точность (Cl креатинина менее 30
мл/мин), подтвержденная гиперка+
лиемия, прогрессирующие заболе+
вания почек;

• некомпенсированная сердечная не+
достаточность;

• послеоперационный период после
аортокоронарного шунтирования;

• желудочно+кишечные, цереброва+
скулярные и другие кровотечения
(или подозрение на кровотечение);
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• хроническая диспепсия;
• III триместр беременности;
• период лактации.
С осторожностью: язвенная болезнь в
анамнезе; наличие инфекции Helico�
bacter pylori; бронхиальная астма в
анамнезе; клинически выраженные
сердечно+сосудистые, цереброваску+
лярные заболевания и заболевания
периферических артерий; дислипиде+
мия; печеночная недостаточность; ги+
пербилирубинемия; алкогольный
цирроз печени; хроническая почечная
недостаточность (Cl креатинина
30–60 мл/мин); хроническая сердеч+
ная недостаточность; артериальная
гипертензия; заболевания крови; де+
гидратация; сахарный диабет; куре+
ние; пожилой возраст; длительное
применение НПВП; сопутствующая
терапия антикоагулянтами (например
варфарин), антиагрегантами (напри+
мер ацетилсалициловая кислота, кло+
пидогрел), пероральными ГКС (на+
пример преднизолон), СИОЗС (на+
пример циталопрам, сертралин, па+
роксетин, флуоксетин).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Ингибирование синтеза ПГ мо+
жет оказать нежелательное влияние на
течение беременности и/или на эмбри+
ональное развитие. Данные, получен+
ные в ходе эпидемиологических иссле+
дований при применении ингибиторов
синтеза ПГ на ранних сроках беремен+
ности, подтверждают повышение рис+
ка самопроизвольного аборта и фор+
мирования пороков сердца (≈1–1,5 %).
Назначать препарат беременным жен+
щинам в I и II триместрах беременно+
сти возможно только в случае, когда
преимущества для матери оправдыва+
ют возможный риск для плода.
Применение кетопрофена в III триме+
стре беременности противопоказано
из+за возможности развития слабости
родовой активности матки и/или
преждевременного закрытия артериа+
льного протока, возможного увеличе+

ния времени кровотечения, малово+
дия и почечной недостаточности.
На сегодняшний момент отсутствуют
данные о выделении кетопрофена в
грудное молоко, поэтому при необходи+
мости назначения кетопрофена кормя+
щей матери, следует решить вопрос о
прекращении грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. В/в, в/м.
В/м введение: по 100 мг (1 амп.) 1–2
раза в день.
В/в инфузионное введение кетопрофе+
на должно проводиться только в
условиях стационара.
Непродолжительная в/в инфузия:
100–200 мг (1–2 амп.) кетопрофена,
разведенных в 100 мл 0,9% раствора
натрия хлорида, вводится в течение
0,5–1 ч; возможно повторное введе+
ние через 8 ч.
Продолжительная в/в инфузия:
100–200 мг (1–2 амп.) кетопрофена,
разведенных в 500 мл инфузионного
раствора (0,9% раствор натрия хло+
рида, лактатсодержащий раствор
Рингера, 5% раствор декстрозы), вво+
дится в течение 8 ч; возможно повтор+
ное введение через 8 ч.
Кетопрофен можно сочетать с анальге+
тиками центрального действия; его
можно смешивать с опиоидами (на+
пример морфин) в одном флаконе; не+
льзя смешивать в одном флаконе с тра+
мадолом из+за выпадения осадка.
Парентеральное введение препарата
Кетонал® можно сочетать с применени+
ем пероральных форм (таблетки, капсу+
лы) или ректальных суппозиториев.
Максимальная доза кетопрофена со+
ставляет 200 мг/сут.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. По дан+
ным ВОЗ, нежелательные эффекты
классифицированы в соответствии с
их частотой развития следующим об+
разом: очень часто (≥1/10), часто
(≥1/100, <1/10), нечасто (≥1/1000,
<1/100), редко (≥1/10000, <1/1000) и
очень редко (<1/10000); частота неиз+
вестна (частоту возникновения явле+



ний нельзя определить на основании
имеющихся данных).
Со стороны системы кроветворения и
лимфатической системы: редко —
геморрагическая анемия, гемолити+
ческая анемия, лейкопения; частота
неизвестна — агранулоцитоз, тромбо+
цитопения, нарушение функции ко+
стного мозга.
Со стороны иммунной системы: час+
тота неизвестна — анафилактические
реакции (включая анафилактиче+
ский шок).
Со стороны нервной системы: часто —
бессонница, депрессия, астения; не+
часто — головная боль, головокруже+
ние, сонливость; редко — парестезии,
спутанность или потеря сознания, пе+
риферическая полинейропатия; час+
тота неизвестна — судороги, наруше+
ние вкусовых ощущений.
Со стороны органов чувств: редко —
нечеткость зрения, шум в ушах, конъ+
юнктивит, сухость слизистой оболоч+
ки глаза, боль в глазах, снижение слуха.
Со стороны ССС: нечасто — тахикар+
дия; частота неизвестна — сердечная
недостаточность, повышение АД, ва+
зодилатация.
Со стороны дыхательной системы:
редко — обострение бронхиальной аст+
мы, носовые кровотечения, отек горта+
ни; частота неизвестна — бронхоспазм
(в особенности, у пациентов с гипер+
чувствительностью к НПВП), ринит.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота,
рвота, диспепсия, боль в области жи+
вота, НПВП+гастропатия; нечасто —
запоры, диарея, вздутие живота, гаст+
рит; редко — пептическая язва, стома+
тит; очень редко — обострение язвен+
ного колита или болезни Крона, дес+
невое, желудочно+кишечное, гемор+
роидальное кровотечение, мелена,
перфорация органов ЖКТ.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: редко — гепатит, повышение
активности печеночных ферментов и
билирубина.
Со стороны кожных покровов: нечас+
то — кожная сыпь, кожный зуд; частота

неизвестна — фотосенсибилизация,
алопеция, крапивница, ангионевроти+
ческий отек, эритема, буллезная сыпь,
токсический эпидермальный некролиз.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: редко — цистит, уретрит, гема+
турия; очень редко — острая почечная
недостаточность, интерстициальный
нефрит, нефротический синдром,
аномальные значения показателей
функции почек.
Прочее: нечасто — периферические
отеки, усталость; редко — увеличение
массы тела, кровохарканье, меномет+
роррагия, одышка, жажда, мышечные
подергивания.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Кетопрофен
может ослаблять действие диурети+
ков и гипотензивных средств и усили+
вать действие пероральных гипогли+
кемических и некоторых противосу+
дорожных препаратов (фенитоин).
Совместное применение с другими
НПВП, салицилатами, ГКС, этано+
лом повышает риск развития нежела+
тельных явлений со стороны ЖКТ.
Одновременное назначение с антико+
агулянтами, тромболитиками, анти+
агрегантами повышает риск развития
кровотечений.
При одновременном приеме НПВП с
калийсберегающими диуретиками
или ингибиторами АПФ, НПВП,
низкомолекулярными гепаринами,
циклоспорином, такролимусом и
триметопримом повышает риск раз+
вития гиперкалиемии.
Повышает концентрацию в плазме
сердечных гликозидов, БКК, препа+
ратов лития, циклоспорина, метот+
рексата.
НПВП могут уменьшать эффектив+
ность мифепристона. Прием НПВП
следует начинать не ранее чем через
8–12 дней после отмены мифепри+
стона.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Как и в случае
других НПВП, при передозировке ке+
топрофена могут отмечаться тошнота,
рвота, боли в животе, рвота с кровью,
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мелена, нарушение сознания, угнетение
дыхания, судороги, нарушение функ+
ции почек и почечная недостаточность.
При передозировке показано промы+
вание желудка и применение активи+
рованного угля. Лечение — симптома+
тическое; воздействие кетопрофена на
ЖКТ можно ослабить с помощью ан+
тагонистов Н2+рецепторов, ингибито+
ров протонной помпы и ПГ, монито+
ринг дыхательной и сердечно+сосуди+
стой деятельности, специфического
антидота не обнаружено, гемодиализ
малоэффективен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При длите+
льном применении НПВП необходи+
мо следить за состоянием крови, а так+
же функции почек и печени, особенно
у больных пожилого возраста, прово+
дить анализ кала на скрытую кровь.
В связи со светочувствительностью
препарата, флаконы с инфузионным
раствором должны быть обернуты в
темную бумагу или фольгу. Необхо+
димо соблюдать осторожность и чаще
контролировать АД при применении
кетопрофена для лечения больных,
страдающих гипертонией, сердеч+
но+сосудистыми заболеваниями, ко+
торые приводят к задержке жидкости
в организме.
При возникновении нарушений со
стороны органов зрения лечение сле+
дует незамедлительно прекратить.
Как и другие НПВП, кетопрофен мо+
жет маскировать признаки инфекци+
онных заболеваний. В случае обнару+
жения признаков инфекции или ухуд+
шения самочувствия на фоне приме+
нения препарата необходимо незамед+
лительно обратиться к врачу. При на+
личии в анамнезе противопоказаний
со стороны ЖКТ (кровотечения, пер+
форация, язвенная болезнь), проведе+
нии длительной терапии и примене+
нии высоких дозировок кетопрофена
пациент должен находиться под тща+
тельным наблюдением врача.
Из+за важной роли ПГ в поддержании
почечного кровотока следует прояв+

лять особую осторожность при назна+
чении кетопрофена пациентам с сер+
дечной или почечной недостаточно+
стью, а также при лечении пожилых
пациентов, принимающих диуретики,
и пациентов, у которых, по какой+ли+
бо причине, наблюдается снижение
ОЦК (например после хирургическо+
го вмешательства). Применение ке+
топрофена может влиять на женскую
фертильность, поэтому пациенткам с
бесплодием (в т.ч. проходящим обсле+
дование) не рекомендуется применять
препарат.
Влияние на способности к концентра�
ции внимания. Данных об отрицатель+
ном влиянии Кетонала® в рекомендуе+
мых дозах на способности к управле+
нию автомобилем или работе с меха+
низмами нет. Вместе с тем, пациентам,
отмечающим нестандартные эффекты
при приеме Кетонала®, следует соблю+
дать осторожность при занятиях по+
тенциально опасными видами деяте+
льности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 50 мг/мл. По 2 мл препарата в
ампулах темного стекла I гидролитиче+
ского класса с точкой надлома красно+
го цвета. На верхней части ампулы ко+
льцо желтого цвета. На ампулу наклеи+
вают этикетку. По 5 или 10 амп. в блис+
тере. По 2 или 5 блистеров (по 5 амп.)
помещают в картонную пачку. По 5
блистеров (по 10 амп.) помещают в
картонную пачку (для стационаров).
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Капсулы с модифициро/
ванным высвобождением . . 1 капс.



ядро пеллет
активное вещество:
кетопрофен . . . . . . . . . . . . . . 150 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ; лактозы моногидрат; пови+
дон; натрий кроскармеллоза; по+
лисорбат 80
оболочка пеллет: эудрагит
RS30D (этилакрилата, метилме+
такрилата и триметиламмониоэ+
тилметакрилата сополимер
[1:2:0,1]); эудрагит RL30D (эти+
лакрилата, метилметакрилата и
триметиламмониоэтилметакри+
лата сополимер [1:2:0,2]); триэ+
тилцитрат; полисорбат 80; тальк;
железа (III) оксид желтый
(Е172); кремния диоксид колло+
идный
оболочка капсулы: желатин; ин+
дигокармин (Е132); титана диок+
сид (Е171)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсула №1 с прозрачным
корпусом и синей крышкой. Содер+
жимое капсулы представляет собой
белые и желтые пеллеты.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противовоспалительное,
анальгезирующее, жаропонижающее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Кетопро+
фен является НПВП, обладающим
противовоспалительным, анальгези+
рующим и жаропонижающим дейст+
вием. Благодаря ингибированию
ЦОГ+1 и ЦОГ+2 и, частично, липоок+
сигеназы кетопрофен подавляет син+
тез ПГ и брадикинина, стабилизирует
лизосомальные мембраны. Кетопро+
фен не оказывает отрицательного вли+
яния на состояние суставного хряща.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Кетонал®

ДУО представляет собой новую лекар+
ственную форму, отличающуюся от
обычных капсул способом высвобожде+
ния активного вещества. Капсулы с мо+
дифицированным высвобождением со+
держат два вида пеллет, белые (около
60% от общего количества) и желтые

(покрытые оболочкой). Кетопрофен
быстро высвобождается из белых пел+
лет и медленно — из желтых, что обу+
словливает сочетание быстрого и про+
лонгированного действия препарата.
Препарат хорошо всасывается после
приема внутрь. Биодоступность как
обычных капсул, так и капсул с моди+
фицированным высвобождением
одинакова и составляет 90%. Прием
пищи не влияет на общую биодоступ+
ность (AUC) кетопрофена, но умень+
шает скорость всасывания.
После перорального приема кетопро+
фена в виде капсул с модифициро+
ванным высвобождением 150 мг
плазменная Сmax 9036,64 нг/мл дости+
гается в течение 1,76 ч.
Распределение. Кетопрофен на 99%
связан с белками плазмы крови, пре+
имущественно с альбуминовой фрак+
цией. Vd в тканях составляет 0,1–0,2
л/кг. Препарат хорошо проникает в
синовиальную жидкость и достигает
там концентрации, равной 30% плаз+
менной. Значимые концентрации ке+
топрофена в синовиальной жидкости
стабильны и сохраняются до 30 ч, в
результате чего на длительное время
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уменьшается болевой синдром и ско+
ванность суставов.
Метаболизм и выведение. Кетопрофен
подвергается интенсивному метабо+
лизму при посредстве микросомаль+
ных ферментов печени, Т1/2 кетопро+
фена менее 2 ч. Он связывается с глю+
куроновой кислотой и выводится из
организма в виде глюкуронида. Ак+
тивных метаболитов кетопрофена нет.
До 80% кетопрофена выводится поч+
ками, остальное — через ЖКТ.
У больных с печеночной недостаточ+
ностью плазменная концентрация ке+
топрофена увеличена в 2 раза (веро+
ятно, за счет гипоальбуминемии и
вследствие этого — высокого уровня
несвязанного активного кетопрофе+
на); таким пациентам необходимо на+
значение препарата в минимальной
терапевтической дозе.
У пациентов с почечной недостаточ+
ностью клиренс кетопрофена снижен,
что также требует коррекции доз.
У пациентов пожилого возраста мета+
болизм и выведение кетопрофена про+
исходят медленнее, но это имеет кли+
ническое значение только для боль+
ных с пониженной функцией почек.

ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическая
терапия болезненных и воспалитель+
ных процессов различного происхож+
дения, в т.ч.:
• воспалительные и дегенеративные

заболевания опорно+двигательного
аппарата: ревматоидный артрит; се+
ронегативные артриты — анкилози+
рующий спондилоартрит (болезнь
Бехтерева), псориатический арт+
рит, реактивный артрит (синдром
Рейтера); подагра, псевдоподагра;
остеоартроз;

• болевой синдром: головная боль;
тендинит, бурсит, миалгия, неврал+
гия, радикулит; посттравматиче+
ский и послеоперационный боле+
вой синдром; болевой синдром при
онкологических заболеваниях; аль+
годисменорея.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к кетопро+

фену или другим компонентам пре+
парата, а также салицилатам или
другим НПВП;

• бронхиальная астма, ринит или
крапивница в анамнезе, вызванные
приемом ацетилсалициловой ки+
слоты или других НПВП;

• язвенная болезнь желудка или две+
надцатиперстной кишки в стадии
обострения;

• неспецифический язвенный колит,
болезнь Крона в фазе обострения,
воспалительные заболевания ки+
шечника в стадии обострения;

• гемофилия и другие нарушения
свертываемости крови;

• детский возраст (до 15 лет);
• выраженная печеночная недоста+

точность;
• выраженная почечная недостаточ+

ность, прогрессирующие заболева+
ния почек;

• некомпенсированная сердечная не+
достаточность;

• послеоперационный период после
аортокоронарного шунтирования;

• желудочно+кишечные, цереброва+
скулярные и другие кровотечения
(или подозрение на кровотечение);

• хроническая диспепсия;
• III триместр беременности, период

лактации.
С осторожностью: язвенная болезнь в
анамнезе; бронхиальная астма в ана+
мнезе; клинически выраженные сер+
дечно+сосудистые, цереброваскуляр+
ные заболевания и заболевания пери+
ферических артерий; дислипидемия;
прогрессирующие заболевания пече+
ни; гипербилирубинемия; алкоголизм;
почечная недостаточность; хрониче+
ская сердечная недостаточность; арте+
риальная гипертензия; заболевания
крови; дегидратация; сахарный диабет;
анамнестические данные о развитии
язвенного поражения ЖКТ; курение;
сопутствующая терапия антикоагу+
лянтами (например варфарин), анти+



агрегантами (например ацетилсалици+
ловая кислота), пероральными ГКС
(например преднизолон), СИОЗС
(например циталопрам, сертралин),
длительное применение НПВП.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение кетопрофена в третьем
триместре беременности противопока+
зано. В первом и втором триместрах бе+
ременности назначение препарата воз+
можно только в том случае, если пред+
полагаемая польза для матери превы+
шает потенциальный риск для плода.
При приеме препарата в период лак+
тации следует решить вопрос о пре+
кращении грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Стандартная доза Кетонал® ДУО для
взрослых и детей старше 15 лет со+
ставляет 150 мг/сут (1 капс. с моди+
фицированным высвобождением).
Капсулы следует принимать во время
или после еды, запивая водой или мо+
локом (объем жидкости должен быть
не менее 100 мл).
Максимальная доза кетопрофена со+
ставляет 200 мг/сут.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
возникновения побочных эффектов
характеризуется как очень распро+
страненные (>10%), распространен+
ные (>1%, <10%), нераспространен+
ные (>0,1%, <1%), редкие (>0,01%,
<0,1%) и очень редкие (<0,01%).
Аллергические реакции: распространен+
ные — кожные реакции (зуд, крапивни+
ца); нераспространенные — ринит,
одышка, бронхоспазм, ангионевротиче+
ский отек, анафилактоидные реакции.
Пищеварительная система: распро+
страненные — диспепсия (тошнота,
диарея или запор, метеоризм, рвота,
снижение или повышение аппетита),
боль в животе, стоматит, сухость во
рту; нераспространенные (при длите+
льном применении в больших дозах) —
изъязвление слизистой оболочки
ЖКТ, нарушение функции печени;

редкие — перфорация органов ЖКТ,
обострение болезни Крона, мелена, же+
лудочно+кишечное кровотечение.
ЦНС: распространенные — головная
боль, головокружение, нарушение
сна, утомляемость, нервозность, кош+
марные сновидения; редкие — миг+
рень, периферическая полинейропа+
тия; очень редкие — галлюцинации,
дезориентация и расстройство речи.
Органы чувств: редкие — шум в ушах,
изменение вкуса, нечеткость зритель+
ного восприятия, конъюнктивит.
ССС: нераспространенные — тахи+
кардия, артериальная гипертензия,
периферические отеки.
Мочевыделительная система: ред+
кие — нарушение функции почек, ин+
терстициальный нефрит, нефротиче+
ский синдром, гематурия (чаще раз+
виваются у людей, длительно прини+
мающих НПВП и диуретики).
Прочие: редкие — кровохарканье, ме+
нометроррагия.
Лабораторные показатели: кетопро+
фен уменьшает агрегацию тромбоци+
тов; транзиторное повышение уровня
ферментов печени; редкие — анемия,
тромбоцитопения, агранулоцитоз,
пурпура.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Кетопрофен
может ослаблять действие диурети+
ков и гипотензивных средств и усили+
вать действие пероральных гипогли+
кемических и некоторых противосу+
дорожных препаратов (фенитоин).
Совместное применение с другими
НПВП, салицилатами, ГКС, этано+
лом повышает риск развития нежела+
тельных явлений со стороны ЖКТ.
Одновременное назначение с антико+
агулянтами, тромболитиками, анти+
агрегантами повышает риск развития
кровотечений.
При одновременном приеме НПВП с
диуретиками или ингибиторами
АПФ повышается риск нарушения
функции почек.
Повышает концентрацию в плазме
сердечных гликозидов, БКК, препа+
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ратов лития, циклоспорина, метот+
рексата.
НПВП могут уменьшать эффектив+
ность мифепристона. Прием НПВП
следует начинать не ранее чем через
8–12 дней после отмены мифепри+
стона.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Как и в случае
других НПВП, при передозировке ке+
топрофена могут отмечаться тошнота,
рвота, боли в животе, рвота с кровью,
мелена, нарушение сознания, угнетение
дыхания, судороги, нарушение функ+
ции почек и почечная недостаточность.
При передозировке показано промы+
вание желудка и применение активи+
рованного угля. Лечение — симпто+
матическое; воздействие кетопрофе+
на на ЖКТ можно ослабить с помо+
щью антагонистов Н2+рецепторов,
ингибиторов протонной помпы и ПГ.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При длите+
льном применении НПВП необходи+
мо следить за состоянием крови, а так+
же функциональным состоянием по+
чек и печени, особенно у больных по+
жилого возраста (старше 65 лет).
Необходимо соблюдать осторож+
ность и чаще контролировать АД при
применении кетопрофена для лече+
ния больных, страдающих гиперто+
нией, сердечно+сосудистыми заболе+
ваниями, которые приводят к задер+
жке жидкости в организме. Как и дру+
гие НПВП, кетопрофен может маски+
ровать признаки инфекционных за+
болеваний.
Влияние на способности к концентра�
ции внимания. Данных об отрицате+
льном влиянии Кетонал® ДУО в ре+
комендуемых дозах на способность к
управлению автомобилем или работе
с механизмами нет. Вместе с тем, па+
циентам, отмечающим нестандарт+
ные эффекты при приеме Кетонал®

ДУО, следует соблюдать осторож+
ность при занятиях потенциально
опасными видами деятельности, тре+
бующими повышенной концентра+

ции внимания и быстроты психомо+
торных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы с мо�
дифицированным высвобождением,
150 мг. По 10 капс. в блистере; по 2 или
3 блистера в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Кетопрофен* (Ketoprofen*)162

� Синонимы
Кетонал®

162: р+р для в/в и
в/м введ. (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . 154
Кетонал® ДУО162: капс. с мо+
диф. высвоб. (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . 158
Фламакс®

162: р+р для в/в и
в/м введ. (Сотекс ФармФирма) . . . . . . 310

Клодроновая кислота*
(Clodronic acid*)162

� Синонимы
Бонефос®

162: капс., конц.
д/р+ра для в/в введ., табл.
п.п.о. (Bayer Pharmaceuticals AG) . . . . . . . 76

Левотироксин натрия*
(Levothyroxine sodium*)162

� Синонимы
Эутирокс®

162: табл. (МЕРК
СЕРОНО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 376

Левофлоксацин*
(Levofloxacin*)162

� Синонимы
Хайлефлокс162: табл. п.п.о.
(HiGlance Laboratories Pvt. Ltd.) . . . . . . . 317

Ленограстим*
(Lenograstim*)162

� Синонимы
Граноцит® 34162: лиоф. д/р+ра
для в/в и п/к введ. (Пред�
ставительство Акционерного об�
щества «Санофи�авентис груп»). . . . . . . 114



ЛИКФЕРР100®

Железа (III) гидроксид
сахарозный комплекс. . . . . . . . . 145

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен/
ного введения . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
железа (III) гидроксид
сахарозный комплекс
(в пересчете на железо
(III) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: на+
трия гидроксид — до pH 11; вода
для инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: коллоидный, от
красно+коричневого до коричневого
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоанемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
железа, регулирует метаболические
процессы. Представляет собой колло+
идный раствор, который состоит из

сфероидальных железо+углеводных
наночастиц. В ядре (центре) каждой
частицы находится железа (III) гидро+
ксид. Ядро окружено оболочкой из са+
харозы, которая стабилизирует железа
(III) гидроксид, медленно высвобож+
дает биоактивное железо и сохраняет
полученные частицы в коллоидном
растворе. В результате образуется ком+
плекс, молекулярная масса которого
составляет приблизительно 43 кДа,
вследствие чего его выведение через
почки в неизмененном виде невозмож+
но. Железо (III) в этом комплексе свя+
зано со структурами, сходными с есте+
ственным ферритином.
Активное вещество препарата — же+
леза (III) гидроксид сахарозный ком+
плекс — при попадании в организм
диссоциирует в ретикулоэндотелиа+
льной системе на железо и сахарозу.
Благодаря более низкой стабильно+
сти железа сахарата по сравнению с
трансферрином наблюдается конку+
рентный обмен железа в пользу
трансферрина. В результате за 24 ч
переносится около 31 мг железа. По+
лициклический гидроксид железа
(III) частично сохраняется в виде
ферритина после комплексообразо+
вания с протеиновым лигандом —
апоферритином митохондрий пече+
ни. Показатель гемоглобина повыша+
ется быстрее и с большей достоверно+
стью, чем после терапии ЛС, содер+
жащими железо (II). Введение 100 мг
железа (III) приводит к увеличению
гемоглобина на 2–3%; в период бере+
менности — на 2%. Токсичность пре+
парата очень низкая. Терапевтиче+
ский индекс равен 30 (200/7).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После од+
нократного в/в введения препарата
Ликферр100®, содержащего 100 мг же+
леза, Cmax железа (в среднем — 538
мкмоль) достигается спустя 10 мин
после инъекции. T1/2 — 6 ч. Vss состав+
ляет примерно 8 л, что указывает на
низкое распределение железа в жид+
ких средах организма.
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Выделение железа почками первые 4
ч после инъекции составляет менее
5% от общего клиренса. Спустя 24 ч
содержание железа сыворотки воз+
вращается к первоначальному (до
введения) значению, и примерно 75%
сахарозы покидает сосудистое русло.
ПОКАЗАНИЯ. Железодефицитные
состояния (в т.ч. железодефицитная и
острая постгеморрагическая анемия) у
больных при следующих состояниях:
• необходимость быстрого восполне+

ния железа;
• непереносимость пероральных пре+

паратов железа;
• наличие заболеваний ЖКТ, кото+

рые делают невозможным перо+
ральный прием препаратов железа.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата Лик+
ферр100®;

• анемия, не связанная с дефицитом
железа;

• наличие признаков перегрузки же+
лезом (гемосидероз, гемохроматоз)
или нарушение процесса его утили+
зации;

• I триместр беременности (см. «При+
менение при беременности и корм+
лении грудью»).

С осторожностью: бронхиальная аст+
ма; экзема; поливалентная аллергия; ал+
лергические реакции на другие парен+
теральные препараты железа (в связи с
высоким риском развития аллергиче+
ских реакций — см. «Особые указа+
ния»); печеночная недостаточность;
острые инфекционные заболевания;
низкая железосвязывающая способ+
ность сыворотки и/или дефицит фоли+
евой кислоты; сахарный диабет (см.
«Особые указания»); возраст до 18 лет
(в связи с недостаточностью данных по
безопасности и эффективности).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Препарат противопоказан в I
триместре беременности. Во II и III
триместрах беременности применяют

только в случае, если предполагаемая
польза для матери превышает потен+
циальный риск для плода.
В период лактации безопасность при+
менения препарата не установлена.
Рекомендуется прекратить грудное
вскармливание (при необходимости
применения препарата) или отме+
нить препарат.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в (медленно струйно или капель+
но), а также в венозный участок диа+
лизной системы. Препарат не пред+
назначен для в/м введения. Недопус+
тимо одномоментное введение полной
(кумулятивной) терапевтической
дозы препарата.
Перед введением первой терапевтиче+
ской дозы необходимо назначить
тест+дозу. Если в течение периода на+
блюдения возникли явления непере+
носимости, введение препарата следу+
ет немедленно прекратить. Перед
вскрытием ампулы нужно осмотреть
ее на наличие возможного осадка и по+
вреждений. Можно использовать то+
лько коричневый раствор без осадка.
Капельное введение
Ликферр100® предпочтительнее вво+
дить в ходе капельной инфузии для
того, чтобы уменьшить риск выражен+
ного снижения АД и опасность попада+
ния раствора в околовенозное про+
странство. Непосредственно перед ин+
фузией Ликферр100® нужно развести
0,9% раствором натрия хлорида в соот+
ношении 1:20 — например 1 мл (20 мг
железа) в 20 мл 0,9% раствора натрия
хлорида. Полученный раствор вводит+
ся со следующей скоростью: 100 мг же+
леза — не менее чем за 15 мин; 200 мг —
в течение 30 мин; 300 мг — в течение
1,5 ч; 400 мг — в течение 2,5 ч; 500 мг —
в течение 3,5 ч. Введение максимально
переносимой разовой дозы, составля+
ющей 7 мг железа/кг, следует произво+
дить в течение минимум 3,5 ч, незави+
симо от общей дозы препарата.
Перед первым капельным введением
терапевтической дозы препарата



Ликферр100® необходимо ввести
тест+дозу: 1 мл препарата
Ликферр100® (20 мг железа) взрослым
и детям с массой тела более 14 кг и по+
ловину дневной дозы (1,5 мг желе+
за/кг) детям, имеющим массу тела ме+
нее 14 кг, в течение 15 мин. При отсут+
ствии нежелательных явлений остав+
шуюся часть раствора следует вводить
с рекомендованной скоростью.
Струйное введение
Препарат Ликферр100® также можно
вводить в виде неразведенного рас+
твора в/в медленно, со скоростью 1 мл
препарата Ликферр100® (20 мг желе+
за) в минуту — например 5 мл препа+
рата Ликферр100® (100 мг железа)
вводится в течение 5 мин. Максималь+
ный объем препарата не должен пре+
вышать 10 мл препарата Ликферр100®

(200 мг железа) за одну инъекцию.
После инъекции больному рекомен+
дуется на некоторое время зафикси+
ровать руку в вытянутом положении.
Перед первым струйным введением
терапевтической дозы препарата
Ликферр100® следует ввести тест+до+
зу: 1 мл препарата Ликферр100® (20 мг
железа) взрослым и детям с массой
тела более 14 кг и половину дневной
дозы (1,5 мг железа/кг) детям, имею+
щим массу тела менее 14 кг, в течение
1–2 мин. При отсутствии нежелатель+
ных явлений в течение последующих
15 мин наблюдения оставшуюся часть
раствора следует вводить с рекомен+
дованной скоростью. После инъекции
больному рекомендуется зафиксиро+
вать руку в вытянутом положении.
Введение в диализную систему
Ликферр100® возможно вводить непо+
средственно в венозный участок диа+
лизной системы, строго соблюдая пра+
вила, описанные для в/в инъекции.
Расчет дозы
Перед введением необходимо инди+
видуально рассчитать общий дефи+
цит железа в организме по следую+
щей формуле:
Общий дефицит железа (мг) = масса
тела (кг) × (Нb в норме — Нb больно+

го (г/л) × 0,24 + депонированное же+
лезо (мг).
Для больных с массой тела менее 35 кг:
+ количество депонированного желе+
за = 15 мг/кг;
+ нормальный показатель Нb = 130
г/л.
Для больных с массой тела более 35 кг:
+ количество депонированного желе+
за = 500 мг;
+ нормальный показатель Нb = 150 г/л.
Коэффициент 0,24 = 0,0034 × 0,07 ×
1000 (содержание железа в гемогло+
бине = 0,34%; объем крови = 7% от
массы тела; коэффициент 1000 = пе+
ревод из граммов в милиграммы).
Затем следует рассчитать кумулятив+
ную (курсовую) дозу препарата
Ликферр100®, которую необходимо
будет ввести для восполнения дефи+
цита железа в организме, по следую+
щей формуле:
Общий объем препарата (мл) = Об+
щий дефицит железа (мг)/ 20 мг/мл.
Примерные значения общего дефи+
цита железа и общего объема препа+
рата для введения на курс терапии
приведены в таблице.

Таблица
Общий объем препарата

Ликферр100® для лечения

Ликферр100® 165

Мас�
са

тела,
кг

Кумулятивная (курсовая) терапевтическая доза
препарата Ликферр100® для введения

Нb 60 г/л Нb 75 г/л Нb 90 г/л Нb 105 г/л

Fe, мг мл Fe, мг мл Fe, мг мл Fe, мг мл

5 160 8 140 7 120 6 100 5

10 320 16 280 14 240 12 220 11

15 480 24 420 21 380 19 320 16

20 640 32 560 28 500 25 420 21

25 800 40 700 35 620 31 520 26

30 960 48 840 42 740 37 640 32

35 1260 63 1140 57 1000 50 880 44

40 1360 68 1220 61 1080 54 940 47

45 1480 74 1320 66 1140 57 980 49

50 1580 79 1400 70 1220 61 1040 52



166 Ликферр100®
Глава 2

Кратность введения определяется
врачом, но не чаще чем через день.
Взрослые, в т.ч. пожилые (старше 65
лет) больные: 5–10 мл Ликферр100®

(100–200 мг железа) 1–3 раза в неделю.
Дети: имеются лишь ограниченные
данные о применении препарата у де+
тей. В случае необходимости реко+
мендуется вводить не более 0,15 мл
препарата Ликферр100® (3 мг желе+
за)/кг 1–3 раза в неделю, в зависимо+
сти от показателя Нb.
Максимально переносимая разовая
доза для взрослых, в т.ч. пожилых
(старше 65 лет) больных
Для струйного введения: 10 мл препа+
рата Ликферр100® (200 мг железа),
продолжительность введения — не
менее 10 мин.
Для капельного введения: в зависимо+
сти от показаний, разовая доза может
достигать 500 мг железа. Максималь+
но допустимая разовая доза составля+
ет 7 мг железа/кг и вводится 1 раз в
неделю, но не более 500 мг железа.
Kaк правило, большие дозы ассоции+
руются с более высокой частотой не+
желательных явлений.
В случае, когда общая терапевтиче+
ская доза превышает максимальную
допустимую разовую дозу, рекомен+
дуется дробное введение препарата.
Если спустя 1–2 нед после начала ле+
чения препаратом Ликферр100® не
происходит улучшение гематологи+

ческих показателей, необходимо пе+
ресмотреть первоначальный диагноз.
Расчет дозы для восполнения содер�
жания железа после кровопотери или
сдачи аутологичной крови
Доза препарата Ликферр100®, необ+
ходимая для компенсации дефицита
железа, подсчитывается по указан+
ной ниже формуле.
Если количество потерянной крови
известно: в/в введение 200 мг железа
(10 мл препарата Ликферр100®) при+
водит к такому же повышению кон+
центрации Нb, как и переливание 1
единицы крови (400 мл с концентра+
цией Нb 150 г/л).
Количество железа, которое необхо+
димо восполнить, мг = количество
единиц потерянной крови × 200 или
необходимый объем препарата
Ликферр100®, мл = количество еди+
ниц потерянной крови × 10.
При снижении содержания Нb: следу+
ет использовать предыдущую форму+
лу при условии, что депо железа по+
полнять не требуется.
Количество железа, которое нужно
восполнить, мг = масса тела, кг × 0,24
× (нормальный показатель Hb — Hb
больного), г/л.
Например: масса тела — 60 кг, дефицит
Hb = 10 г/л — необходимое количество
железа = 150 мг, необходимый объем
препарата Ликферр100® = 7,5 мл.
Больные с хроническими почечными
заболеваниями, находящиеся на гемо�
диализе и получающие дополнитель�
ное лечение эритропоэтином
Препарат вводится строго в/в. Сама
инъекция должна проводиться как
можно медленнее, продолжитель+
ность введения увеличивается по
мере повышения дозы. Процедура не
представляет особой сложности для
гемодиализных больных, т.к. у них
обычно имеется подходящий в/в до+
ступ. Препарат вводится в 0,9% рас+
творе натрия хлорида в течение не
менее 15 мин в течение 2 последних
часов сеанса гемодиализа.

Мас�
са

тела,
кг

Кумулятивная (курсовая) терапевтическая доза
препарата Ликферр100® для введения

Нb 60 г/л Нb 75 г/л Нb 90 г/л Нb 105 г/л

Fe, мг мл Fe, мг мл Fe, мг мл Fe, мг мл

55 1680 84 1500 75 1300 65 1100 55

60 1800 90 1580 79 1360 68 1140 57

65 1900 95 1680 84 1440 72 1200 60

70 2020 101 1760 88 1500 75 1260 63

75 2120 106 1860 93 1580 79 1320 66

80 2220 111 1940 97 1660 83 1360 68

85 2340 117 2040 102 1720 86 1420 71

90 2440 122 2120 106 1800 90 1480 74



Абсолютный дефицит железа (фаза
коррекции анемии)
+ 30–50 мг железа/сеанс диализа
или
+ 1000 мг железа в течение 6–10 нед.
Фаза поддерживающей терапии
Назначаются различные дозы, в раз+
личных режимах:
+ 10–25 мг железа/сеанс диализа
или
+ 100 мг железа/ 1 раз в месяц (в зави+
симости от концентрации ферритина
сыворотки).
Фаза коррекции гемоглобина
+ 150 мг железа для повышения кон+
центрации на 10 г/л.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны ЦНС: головокружение, головная
боль, потеря сознания, парестезии.
Со стороны ССС: сердцебиение, тахи+
кардия, снижение АД, коллаптоидные
состояния, чувство жара, приливы
крови к лицу, периферические отеки.
Со стороны дыхательной системы:
бронхоспазм, одышка.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: преходящие вкусовые нарушения
(особенно металлический привкус во
рту), разлитые боли в животе, боль в
эпигастральной области, диарея, изв+
ращение вкуса, тошнота, рвота.
Со стороны кожных покровов: эрите+
ма, зуд, сыпь, нарушение пигмента+
ции, повышение потливости.
Со стороны опорно�двигательного
аппарата: артралгия, боль в спине,
отек суставов, миалгия, боль в конеч+
ностях.
Аллергические реакции: анафилактоид+
ные реакции, отек лица, отек гортани.
Прочие: астения, боль в груди, спине,
чувство тяжести в груди, слабость,
чувство недомогания, бледность, по+
вышение температуры тела, озноб.
Местные реакции: боль и отек в месте
введения (особенно при экстраваза+
льном попадании препарата), фле+
бит, ощущение жжения, гематома.
Если любые из указанных побочных
эффектов усугубляются или разви+

лись любые другие побочные эффек+
ты, следует сообщить об этом врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Недопусти+
мо одновременное назначение препа+
рата Ликферр100® с лекарственными
формами железа для приема внутрь,
т.к. уменьшается всасывание железа
из ЖКТ. Лечение пероральными пре+
паратами железа можно начинать не
ранее чем через 5 дней после послед+
ней инъекции.
Ликферр100® можно смешивать в од+
ном шприце только с 0,9% раствором
натрия хлорида. Никакие другие рас+
творы для в/в введения и терапевтиче+
ские препараты добавлять не разреша+
ется, поскольку существует риск преци+
питации и/или иного фармацевтиче+
ского взаимодействия. Совместимость
с контейнерами из иных материалов
чем стекло, ПЭ и ПВХ, не изучена.
Если больной принимает другие пре+
параты, необходимо проконсульти+
роваться с врачом.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
снижение АД (признаки коллапса
проявляются в течение 30 мин), симп+
томы гемосидероза.
Лечение: симптоматическое, при не+
обходимости — ЛС, связывающие
железо (хелаторы), например дефе+
роксамин.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует
строго соблюдать скорость введения
препарата Ликферр100® (при быстром
введении препарата может снижаться
АД). Более высокая частота развития
нежелательных побочных реакций
(особенно — снижение АД), в т.ч. и тя+
желых, ассоциируется с увеличением
дозы. Таким образом, время введения
препарата, приводимое в разделе
«Способ применения и дозы», должно
строго соблюдаться, даже если пациент
не получает препарат в максимально
переносимой разовой дозе.
В период введения препарата
Ликферр100® необходимо контроли+
ровать параметры гемодинамики.
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Ликферр100® должен назначаться то+
лько тем больным, у которых диагноз
анемии подтвержден соответствую+
щими лабораторными данными (на+
пример результатами определения
ферритина сыворотки или показате+
лями гемоглобина и гематокрита, ко+
личества эритроцитов и их парамет+
ров — среднего объема эритроцита
или среднего содержания гемоглоби+
на в эритроците).
В/в препараты железа могут вызывать
аллергические или анафилактоидные
реакции, которые могут быть потенци+
ально опасными для жизни. Больные
бронхиальной астмой, экземой, атопи+
ческими заболеваниями, поливалент+
ной аллергией, аллергическими реак+
циями на иные препараты железа, а
также пациенты, имеющие низкую же+
лезосвязывающую способность сыво+
ротки и/или недостаточность фолие+
вой кислоты, имеют повышенный риск
развития аллергических или анафи+
лактоидных реакций (см. «Противопо+
казания», С осторожностью).
Исследования, проведенные у паци+
ентов, имеющих реакции повышен+
ной чувствительности к декстрану
железа, показали отсутствие ослож+
нений на фоне лечения препаратом.
Следует избегать проникновения пре+
парата в околовенозное пространство,
т.к. попадание препарата Ликферр100®

за пределы сосуда приводит к некрозу
тканей и коричневому окрашиванию
кожи. В случае развития данного
осложнения рекомендуется (если игла
еще находится в сосуде) ввести небо+
льшое количество 0,9% раствора на+
трия хлорида. Для ускорения выведе+
ния железа и предотвращения его да+
льнейшего проникновения в окружаю+
щие ткани рекомендуется нанесение на
место инъекции гепаринсодержащих
препаратов (гель или мазь наносят лег+
кими движениями, не втирая).
Недопустимо введение препарата
при наличии осадка.
В 1 мл препарата Ликферр100® содер+
жится от 260 до 340 мг сахарозы. Эти

данные необходимо учитывать паци+
ентам с сахарным диабетом. При ка+
пельном введении препарата, в зави+
симости от показаний, максимально
переносимая разовая доза может до+
стигать 500 мг железа, что соответст+
вует введению 8,5 г сахарозы. При пе+
ресчете данного количества углево+
дов в ХЕ (1 ХЕ = 12 г углеводов), оно
соответствует 0,7 ХЕ.
Во время терапии стимуляторами
эритропоэза обмен железа контроли+
руется при помощи таких показате+
лей, как концентрация ферритина сы+
воротки и насыщение трансферрина
железом (НТЖ). Определение коли+
чества гипохромных эритроцитов и
концентрации гемоглобина в ретику+
лоцитах помогает принять решение о
необходимости назначения препара+
тов железа в/в, когда имеется гипер+
ферритинемия и низкий НТЖ. Риск
перегрузки железом компенсируется
кровопотерями во время процедур,
связанных с диализом (теряется 1–3 г
железа в год). Следует регулярно кон+
тролировать концентрацию феррити+
на сыворотки. Концентрация ферри+
тина сыворотки выше 500 мкг/л (при
нормальном показателе С+реактивно+
го белка), сохраняющаяся длительное
время, может свидетельствовать о ят+
рогенной перегрузке железом. В таких
случаях препараты железа следует от+
менять (терапия стимуляторами эрит+
ропоэза должна продолжаться). В свя+
зи с тем, что железо стимулирует рост
большинства микроорганизмов, пре+
параты железа следует отменять при
развитии острых бактериальных ин+
фекций. Также терапия препаратами
железа в/в должна проводиться с
осторожностью у пациентов с перма+
нентными диализными катетерами.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или ра�
ботать с потенциально опасными ме�
ханизмами. Рекомендуется соблюдать
осторожность при управлении транс+
портным средством или работе с по+
тенциально опасными механизмами.



ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения, 20 мг/мл. В
ампулах светозащитного или бесцвет+
ного стекла по 5 мл. В контурной
ячейковой упаковке 5 шт. 1 контурная
ячейковая упаковка в пачке из карто+
на. В контурной ячейковой упаковке 3
шт. 1, 2 или 8 контурных ячейковых
упаковок в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

МАЛЬТОФЕР® (MALTOFER®)

Железа (III) гидроксид по�
лимальтозат . . . . . . . . . . . . . . . . . 145

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Капли для приема внутрь . . . . 1 мл

активное вещество:
железо в виде поли+
мальтозного комплекса
гидроксида железа (III) . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: на+
трия метилпарагидроксибензо+
ат; натрия пропилпарагидрок+
сибензоат; натрия гидроксид;
вода очищенная; сахароза; аро+
матизатор кремовый

1 мл содержит 20 капель
1 капля содержит 2,5 мг железа

Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл
активное вещество:
железо в виде поли+
мальтозного комплекса
гидроксида железа (III) . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: ме+
тилпарагидроксибензоат; про+
пилпарагидроксибензоат; натрия
гидроксид; раствор сорбита 70%;
этанол 96% (3,25 мг); вода; саха+
роза; ароматизатор кремовый

Таблетки жевательные . . . . 1 табл.
активное вещество:
железо в виде поли+
мальтозного комплекса
гидроксида железа (III) . . . 100 мг

вспомогательные вещества: дек+
страты; ванилин; натрия цикла+
мат; тальк очищенный; макрогол
6000; ароматизатор шоколадный;
порошок какао; МКЦ

Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
железо в виде поли+
мальтозного комплекса
гидроксида железа (III) . . . . 20 мг
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вспомогательные вещества: на+
трия метилпарагидроксибензоат;
натрия пропилпарагидроксибен+
зоат; натрия гидроксид; раствор
сорбита 70%; вода очищенная; са+
хароза; ароматизатор кремовый

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капли для приема внутрь,
раствор для приема внутрь и сироп:
раствор темно+коричневого цвета.
Таблетки жевательные: плоскоци+
линдрические коричневого цвета, с
включениями белого цвета и риской.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Восполняющее дефицит железа.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Содержит
железо в виде полимальтозного комп+
лекса гидроокиси железа (III). Данный
макромолекулярный комплекс стаби+
лен и не выделяет железо в виде свобод+
ных ионов в ЖКТ. Структура препара+
та Мальтофер® сходна с естественным
соединением железа — ферритином.
Благодаря такому сходству, железо
(III) поступает из кишечника в кровь
путем активного транспорта. Всосавше+
еся железо связывается с ферритином и
хранится в организме, преимуществен+

но в печени. Затем в костном мозге оно
включается в состав гемоглобина. Же+
лезо, входящее в состав полимальтозно+
го комплекса гидроокиси железа (III),
не обладает прооксидантными свойст+
вами, в отличие от простых солей желе+
за. Существует корреляция между вы+
раженностью дефицита железа и уров+
нем его всасывания (чем больше выра+
женность дефицита железа, тем лучше
всасывание). Наиболее активный про+
цесс всасывания происходит в двенад+
цатиперстной и тонкой кишке.
Препарат Мальтофер® не вызывает
окрашивание эмали зубов.
ПОКАЗАНИЯ
• латентный дефицит железа и кли+

нически выраженный дефицит же+
леза (железодефицитная анемия);

• профилактика дефицита железа у
женщин во время беременности,
грудного вскармливания, в дето+
родном периоде, у детей, в т.ч. в под+
ростковом возрасте, у взрослых (на+
пример вегетарианцев и пожилых
людей).



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• перегрузка железом (например ге+

мосидероз и гемохроматоз);
• нарушение утилизации железа

(свинцовая анемия, сидероахрести+
ческая анемия);

• нежелезодефицитные анемии (гемо+
литическая или мегалобластная, вы+
званная недостатком витамина B12).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. В контролируемых исследова+
ниях у беременных женщин после I
триместра беременности не было отме+
чено возникновения нежелательных
эффектов у матери и плода. Нет дан+
ных о нежелательном влиянии на плод
во время I триместра беременности.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Принимать во время или сразу после
еды (капли, раствор и сироп — сме+
шивая с фруктовыми, овощными со+
ками или безалкогольными напитка+
ми, таблетки — разжевывая или гло+
тая целиком). Суточная доза препа+
рата зависит от степени дефицита же+
леза (см. табл.).
Продолжительность лечения клини+
чески выраженного дефицита железа
(железодефицитной анемии) состав+
ляет 3–5 мес, до нормализации уров+
ня гемоглобина. После этого прием
препарата следует продолжить в до+
зировке для лечения латентного де+
фицита железа в течение еще неско+
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Таблица
Суточные дозы препарата Мальтофер®

Категория больных Форма препарата Железодефицитная
анемия

Латентный дефи�
цит железа Профилактика

Недоношенные дети Капли для приема
внутрь

1–2 капли на кг массы
тела в течение 3–5 мес

— —

Дети до 1 года Капли для приема
внутрь

10–20 капель (25–50
мг железа)

6–10 капель (15–25
мг железа)

6–10 капель (15–25
мг железа)

Сироп 2,5–5 мл (25–50 мг
железа)

* *

Дети от 1 года до 12
лет

Капли для приема
внутрь

20–40 капель (50–100
мг железа)

10–20 капель
(25–50 мг железа)

10–20 капель (25–50
мг железа)

Сироп 5–10 мл (50–100 мг
железа)

2,5–5 мл (25–50 мг
железа)

2,5–5 мл (25–50 мг
железа)

Дети старше 12 лет Капли для приема
внутрь

40–120 капель
(100–300 мг железа)

20–40 капель
(50–100 мг желе-
за)

20–40 капель
(50–100 мг железа)

Сироп 10–30 мл (100–300 мг
железа)

5–10 мл (50–100
мг железа)

5–10 мл (50–100 мг
железа)

Взрослые, (в т.ч.
кормящие женщины)

Капли для приема
внутрь

40–120 капель
(100–300 мг железа)

20–40 капель
(50–100 мг желе-
за)

20–40 капель
(50–100 мг железа)

Сироп 10–30 мл (100–300 мг
железа)

5–10 мл (50–100
мг железа)

5–10 мл (50–100 мг
железа)

Таблетки 1–3 табл. (100–300 мг
железа)

1 табл. (50–100 мг
железа)

**

Раствор для прие-
ма внутрь

1–3 фл. (100–300 мг
железа)

1 фл. (50–100 мг
железа)

**



172 Мальтофер®
Глава 2

льких месяцев, а для беременных, как
минимум до родов для восстановле+
ния запасов железа.
Продолжительность лечения латен+
тного дефицита железа составляет
1–2 мес.
В случае клинически выраженной не+
достаточности железа, нормализация
уровня гемоглобина и восполнение
запасов железа происходит лишь спу+
стя 2–3 мес после начала лечения.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны органов ЖКТ: очень редко
(≥0,001%, <0,01%) — ощущение пере+
полнения, давления в эпигастральной
области, тошнота, запор или диарея;
возможно темное окрашивание кала,
обусловленное выделением невсосав+
шегося железа, не имеющее клиниче+
ской значимости.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не выявлено.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. В случаях пере+
дозировки препарата до настоящего
момента не было описано ни призна+
ков интоксикации, ни признаков из+
быточного поступления железа в ор+
ганизм.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Больным
сахарным диабетом следует учиты+
вать, что 1 мл капель для приема
внутрь содержит 0,01 ХЕ, 1 мл сиро+
па — 0,04 ХЕ, 1 таблетка — 0,04 ХЕ и 1
флакон (5 мл) — 0,11 ХЕ.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для прие�
ма внутрь, 50 мг/мл: во флаконах тем+
ного стекла, укупоренных ПЭ капель+
ными дозаторами, закрытыми навинчи+
ваемыми пластмассовыми крышками с
предохранительными кольцами конт+
роля первого вскрытия по 10 или 30 мл;
в контейнерах полимерных (тубах) с
интегрированными капельными доза+
торами, закрытыми навинчиваемыми
пластмассовыми крышками с контро+
лем первого вскрытия и механизмом
для предохранения от вскрытия детьми
по 10 или 30 мл; в пачке картонной 1 фл.
или контейнер полимерный.
Сироп, 10 мг/мл: во флаконах темного
стекла, закрытых навинчиваемыми
крышками из ПЭВД с контролем
первого вскрытия и мерными колпач+
ками, надетыми на крышку, по 75 или
150 мл; в пачке картонной 1 фл.
Таблетки жевательные, 100 мг: в бли+
стере 10 шт.; в пачке картонной 1 или
3 блистера.
Раствор для приема внутрь, 20 мг/мл:
во флаконах прозрачного стекла гид+
ролитического класса, укупоренных
натягивающимися ПЭ крышками, по
5 мл; в пачке картонной 10 фл.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Категория больных Форма препарата Железодефицитная
анемия

Латентный дефи�
цит железа Профилактика

Беременные женщи-
ны

Капли для приема
внутрь

80–120 капель
(200–300 мг железа)

40 капель (100 мг
железа)

40 капель (100 мг
железа)

Сироп 20–30 мл (200–300 мг
железа)

10 мл (100 мг же-
леза)

10 мл (100 мг желе-
за)

Таблетки 2–3 табл. (200–300 мг
железа)

1 табл. (100 мг же-
леза)

1 табл. (100 мг же-
леза)

Раствор для прие-
ма внутрь

2–3 фл. (200–300 мг
железа)

1 фл. (100 мг же-
леза)

1 фл. (100 мг желе-
за)

* В связи с необходимостью назначения очень малых доз по этим показаниям рекомендуется использовать препарат
Мальтофер® капли для приема внутрь.

** В связи с необходимостью назначения малых доз по этим показаниям рекомендуется использовать препарат Маль-
тофер® капли для приема внутрь или Мальтофер® сироп.
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Железа (III) гидроксид по�
лимальтозат . . . . . . . . . . . . . . . . . 145

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Раствор для внутримы/
шечного введения . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
железа (III) гидроксида
полимальтозат . . . . . . . . . 141–182

мг
эквивалентно содержанию желе+
за — 50 мг
вспомогательные вещества: гид+
роксид натрия/кислота хлори+
стоводородная — до рН 5,2– 6,5;
вода для инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор коричневого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит
железа.

ФАРМАКОДИНАМИКА. После в/м
введения железо, выделяющееся из ак+
тивного компонента — железа (III)

гидроксид полимальтозата, — абсор+
бируется главным образом печенью.
Затем оно включается в состав гемо+
глобина, миоглобина и железосодер+
жащих ферментов, а также хранится в
организме в виде ферритина. Ответ со
стороны показателей крови при па+
рентеральном введении железа проис+
ходит не быстрее, чем при приеме
внутрь солей железа у пациентов, у
которых они эффективны. Как и дру+
гие препараты железа, Мальтофер® не
оказывает воздействие на эритропоэз
и неэффективен при анемиях, не свя+
занных с дефицитом железа.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После в/м
введения комплекс попадает в крово+
ток через лимфатическую систему.
Cmax железа в плазме крови достигает+
ся примерно через 24 ч после инъек+
ции. Из плазмы крови макромолеку+
лярный комплекс попадает в ретику+
ло+эндотелиальную систему, где рас+
щепляется на составляющие — много+
ядерный железа гидроксид и полима+
льтозу (метаболизируется путем
окисления). Медленное высвобожде+
ние железа является причиной его хо+
рошей переносимости. В кровотоке
железо связывается с трансферрином,
в тканях хранится в составе феррити+
на, в костном мозге включается в ге+
моглобин и участвует в процессе эрит+
ропоэза. Выводятся из организма
лишь небольшие количества железа.
В малых количествах неизмененный
комплекс может проходить через
плацентарный барьер, и незначитель+
ные его количества попадают в груд+
ное молоко. Железо, связанное с
трансферрином, может проходить че+
рез плацентарный барьер, а в составе
лактоферрина попадает в грудное мо+
локо в небольших количествах.
Данных по фармакокинетике препа+
рата у больных железодефицитной
анемией нет. Хорошо известно, что
всасывание железа зависит от степе+
ни тяжести железодефицитной ане+
мии. Оно интенсивное в случае низ+
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кого гемоглобина и уменьшается по
мере нормализации гемоглобина.
Степень утилизации железа не может
быть выше, чем железосвязывающая
способность транспортных белков.
Влияние почечной и печеночной не+
достаточности на фармакологические
свойства железа (III) гидроксид поли+
мальтозата неизвестны. Токсичность
препарата очень низкая. LD50, опреде+
ленная для белых мышей при в/в вве+
дении препарата Мальтофер®, соста+
вила >2500 мг/кг железа, что в 100 раз
ниже, чем для простых солей железа.

ПОКАЗАНИЯ. Железодефицитная
анемия при неэффективности или не+
возможности приема препаратов же+
леза внутрь (в т.ч. у пациентов с забо+
леваниями ЖКТ и синдромом маль+
абсорбции).
Препарат вводится в/м только при
подтвержденном соответствующими
исследованиями железодефицитном
состоянии (например измерение фер+
ритина сыворотки крови, гемоглобина
(Hb), гематокрита или количества
эритроцитов, а также их параметров —
среднего объема эритроцита, среднего
содержания Hb в эритроците или сред+
ней концентрации Hb в эритроците).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• анемии, не связанные с дефицитом

железа (гемолитическая, мегалоб+
ластная, вызванная недостаточно+
стью витамина B12);

• нарушения эритропоэза;
• гипоплазия костного мозга;
• избыток железа в организме (гемо+

хроматоз, гемосидероз);
• нарушение утилизации железа (си+

дероахрестическая анемия, талассе+
мия, свинцовая анемия, поздняя
порфирия кожи);

• синдром Ослера+Рандю+Вебера;
• хронический полиартрит;
• бронхиальная астма;
• инфекционные болезни почек в ост+

рой стадии;

• неконтролируемый гиперпарати+
реоз;

• декомпенсированный цирроз пе+
чени;

• инфекционный гепатит;
• использование для в/в введения;
• I триместр беременности;
• детский возраст до 4 мес (опыт при+

менения препарата ограничен).
С осторожностью: нарушение функ+
ции почек и/или печени.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Клинических данных о приме+
нении препарата у беременных в на+
стоящее время недостаточно. В иссле+
дованиях на животных не изучалась
репродуктивная токсичность препа+
рата. При беременности применять
препарат следует только в том случае,
когда предполагаемая польза для ма+
тери превышает потенциальный риск
для плода и/или ребенка. Противопо+
казано применять препарат в I триме+
стре беременности.
В малых количествах неизмененное
железо из полимальтозного комп+
лекса может проникать в грудное мо+
локо. При необходимости примене+
ния препарата в период лактации
грудное вскармливание необходимо
прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/м.
Перед первым введением необходи+
мо провести тест: взрослым —
1/4–1/2 дозы (25–50 мг железа), с 4
мес — 1/2 суточной дозы; при отсут+
ствии побочных реакций в течение 15
мин вводят оставшуюся часть нача+
льной дозы.
Доза рассчитывается индивидуально
и адаптируется в соответствии с об+
щим дефицитом железа по следую+
щей формуле:
Общий дефицит железа, мг = масса
тела, кг × (нормальный уровень Hb −
уровень Hb больного), г/л × 0,24* +
железо запасов, мг.



При массе тела до 34 кг: нормальный
уровень Hb=130 г/л, что соответству+
ет железу запасов = 15 мг/кг.
При массе тела выше 34 кг: нормаль+
ный уровень Hb=150 г/л, что соот+
ветствует железу запасов = 500 мг.
*Фактор 0,24 = 0,0034×0,07×1000 (со+
держание железа в Hb = 0,34%; объем
крови = 7% от массы тела; фактор
1000 = перевод из г в мг).
Общее количество ампул для введе+
ния = общий дефицит железа
(мг)/100 мг.

Масса
тела, кг

Общее количество мл/ампул для введения

Hb 60 г/л Hb 75 г/л Hb 90 г/л Hb 105 г/л

мл амп. мл амп. мл амп. мл амп.

5 3 1,5 3 1,5 3 1,5 2 1

10 6 3 6 3 5 2,5 4 2

15 10 5 9 4,5 7 3,5 6 3

20 13 6,5 11 5,5 10 5 8 4

25 16 8 14 7 12 6 11 5,5

30 19 9,5 17 8,5 15 7,5 13 6,5

35 25 12,5 23 11,5 20 10 18 9

40 27 13,5 24 12 22 11 19 9,5

45 30 15 26 13 23 11,5 20 10

50 32 16 28 14 24 12 21 10,5

55 34 17 30 15 26 13 22 11

60 36 18 32 16 27 13,5 23 11,5

65 38 19 33 16,5 29 14,5 24 12

70 40 20 35 17,5 30 15 25 12,5

75 42 21 37 18,5 32 16 26 13

80 45 22,5 39 19,5 33 16,5 27 13,5

85 47 23,5 41 20,5 34 17 28 14

90 49 24,5 43 21,5 36 18 29 14,5

Если необходимая доза превышает
максимальную суточную дозу, введе+
ние препарата должно быть дробным.
Стандартная доза
Взрослым — 1 амп. ежедневно (2 мл =
100 мг железа); детям с 4 мес — дози+
ровка определяется в зависимости от
массы тела.

Максимально допустимые суточные
дозы: детям с массой тела до 5 кг —
1/4 амп. (0,5 мл = 25 мг железа), от 5
до 10 кг — 1/2 амп. (1 мл = 50 мг желе+
за), от 10 до 45 кг — 1 амп. (2 мл = 100
мг железа); взрослым — 2 амп. (4 мл =
200 мг железа). Если ответная реак+
ция со стороны гематологических па+
раметров (например увеличение
уровня Hb примерно на 0,1 г/дл в сут+
ки) отсутствует через 1–2 нед, перво+
начальный диагноз следует пере+
смотреть. Общая доза препарата на
курс лечения не должна превышать
рассчитанное число ампул.
Техника инъекции (см. Рисунки):

Техника инъекции имеет решающее
значение. В результате неправильного
введения препарата могут возникнуть
болевые ощущения и окрашивание
кожи в месте инъекции. Описанная
ниже методика вентро+ягодичной
инъекции рекомендована вместо об+
щепринятой — в верхний наружный
квадрант большой ягодичной мышцы:
a) длина иглы должна быть не менее
5–6 см. Просвет иглы не должен быть
слишком широким. Для детей, а также
для взрослых с небольшой массой тела
иглы должны быть короче и тоньше;
b) место инъекции определяется сле+
дующим образом (см. Рисунок 1): по
линии позвоночного столба на уров+
не, соответствующем пояснично+под+
вздошному сочленению, зафиксиро+
вать точку A. Если больной лежит на
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правом боку, расположить средний
палец левой руки в точке A. Отста+
вить указательный палец от среднего
так, чтобы он находился под линией
подвздошного гребня в точке B. Треу+
гольник, располагающийся между
проксимальными фалангами средне+
го и указательного пальцев является
местом инъекции (см. Рисунок 2).
c) инструменты дезинфицируются
обычным методом; прежде чем ввес+
ти иглу, необходимо сдвинуть кожу
примерно на 2 см (см. Рисунок 3) для
того, чтобы хорошо закрыть канал
прокола после извлечения иглы. Это
предотвращает проникновение вве+
денного раствора в подкожные ткани
и окрашивание кожи;
d) расположить иглу вертикально по
отношению к поверхности кожи, под
б�ольшим углом к точке подвздошно+
го сочленения, чем к точке бедренно+
го сустава (см. Рисунок 4);
e) после инъекции медленно извлечь
иглу и прижать пальцем участок
кожи, прилегающий к месту инъек+
ции, примерно на 1 мин;
f) после инъекции больному необхо+
димо подвигаться.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Редко —
возможны артралгия, увеличение лим+
фатических узлов, лихорадка, голов+
ная боль, диспепсия (тошнота, рвота).
Очень редко — возможны аллергиче+
ские или анафилактические реакции.
Местные реакции (при неправильной
технике введения препарата): окра+
шивание кожи, болезненность в месте
введения, воспаление.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Как и все
другие препараты железа, Мальто+
фер® не следует применять одновре+
менно с железосодержащими препа+
ратами для приема внутрь, поскольку
всасывание последних из ЖКТ уме+
ньшается. Поэтому лечение железосо+
держащими препаратами для приема
внутрь следует начинать не ранее чем
через 1 нед после последней инъекции
препарата Мальтофер®.

Одновременный прием ингибиторов
АПФ (например эналаприл) может вы+
звать усиление системных эффектов
парентеральных препаратов железа.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: на
сегодняшний день о случаях передо+
зировки железом не сообщалось. Пе+
редозировка может вызывать острую
перегрузку железом, которая прояв+
ляется симптомами гемосидероза.
Лечение: рекомендуется применять
симптоматические средства и, если
необходимо, — вещества, связываю+
щие железо (хелаты), например дефе+
роксамин (в/в).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед приме+
нением ампулы следует осмотреть на
наличие осадка и повреждения. Приме+
нять можно только ампулы без осадка и
повреждений. После вскрытия ампулы
препарат Мальтофер® следует вводить
немедленно. Мальтофер® не следует
смешивать с другими лекарственными
препаратами. Парентеральные препа+
раты железа могут вызывать аллергиче+
ские и анафилактические реакции. В
случае умеренно выраженных аллерги+
ческих реакций следует назначить ан+
тигистаминные препараты; при разви+
тии тяжелой анафилактической реак+
ции необходимо немедленное введение
эпинефрина (адреналина). Должны
быть доступны средства сердечно+ле+
гочной реанимации.
Следует соблюдать осторожность
при введении препарата пациентам с
аллергией, а также печеночной и по+
чечной недостаточностью.
Побочные эффекты, возникающие у
больных с сердечно+сосудистыми за+
болеваниями, могут усугубить тече+
ние основного заболевания.
Больные бронхиальной астмой или
имеющие низкую железосвязываю+
щую способность сыворотки крови
и/или недостаточность фолиевой
кислоты относятся к группе высокого
риска развития аллергических или
анафилактических реакций.



Введение детям до 4+месячного воз+
раста не рекомендуется вследствие
отсутствия опыта. У детей парентера+
льные препараты железа могут отри+
цательно влиять на течение инфекци+
онного процесса.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Не изучалось.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутримышечного введения, 50 мг/мл:
в бесцветных прозрачных стеклянных
ампулах (I тип по Европейской Фар+
макопее), имеющих насечку и техни+
ческие цветные метки в виде ободка и
точки на шейке ампулы, по 2 мл. По 5
амп. в контурной ячейковой упаковке
из ПВХ. По 1 или 20 ячейковых упа+
ковок помещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

МАЛЬТОФЕР® ФОЛ
(MALTOFER® FOL)

Железа (III) гидроксид по�
лимальтозат + Фолиевая
кислота* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Таблетки жевательные . . . . 1 табл.

активное вещество:
железа (III) гидроксид полима+
льтозат
(эквивалентно 100 мг железа)
фолиевая кислота . . . . . . . . 0,35 мг

вспомогательные вещества: дек+
страты; макрогол 6000; тальк
очищенный; натрия цикламат;
ванилин; какао порошок; арома+
тизатор шоколадный; МКЦ

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки плоскоцилинд+
рические коричневого цвета, с вклю+
чениями белого цвета и риской.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоанемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
Мальтофер® Фол содержит железо в

виде полимальтозного комплекса гид+
роокиси железа (III). Данный макро+
молекулярный комплекс стабилен и
не выделяет железо в виде свободных
ионов в ЖКТ. Структура Мальтофер®

Фол сходна с естественным соедине+
нием железа ферритина. Благодаря
такому сходству железо (III) поступа+
ет из кишечника в кровь путем актив+
ного транспорта. Именно это свойство
объясняет невозможность передози+
ровки препарата в отличие от простых
солей железа, всасывание которых
происходит по градиенту концентра+
ции. Всосавшееся железо связывается
с ферритином и хранится в организме,
преимущественно в печени. Затем в
костном мозге оно включается в со+
став гемоглобина. Железо, входящее в
состав полимальтозного комплекса
гидроокиси железа (III), не обладает
прооксидантными свойствами, в от+
личие от простых солей железа. Суще+
ствует корреляция между выраженно+
стью дефицита железа и уровнем его
всасывания (чем больше выражен+
ность дефицита железа, тем лучше
всасывание). Наиболее активный
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процесс всасывания происходит в две+
надцатиперстной и тонкой кишке.
Фолиевая кислота — витамин группы
В — стимулирует эритропоэз, участ+
вует в синтезе аминокислот, нуклеи+
новых кислот, пуринов, пиримиди+
нов, в обмене холина.
Мальтофер® Фол в лекарственной
форме таблетки жевательные не вы+
зывает окрашивания эмали зубов.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение латентного и клинически

выраженного дефицита железа (же+
лезодефицитной анемии);

• профилактика дефицита железа и
фолиевой кислоты (в т.ч. до, во вре+
мя и после беременности, в период
лактации).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• перегрузка железом (гемохроматоз,

гемосидероз);
• нарушение утилизации железа

(свинцовая анемия, сидероахрести+
ческая анемия, талассемия);

• нежелезодефицитные анемии (ге+
молитическая анемия или мегалоб+
ластная анемия, вызванная недос+
татком витамина В12).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
В контролируемых исследованиях у бе+
ременных женщин во II и III тримест+
рах беременности не было отмечено не+
желательного влияния препарата на
мать и плод. Нет данных о нежелатель+
ном влиянии препарата на плод во
время I триместра беременности.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Принимать во время или сразу после
еды, разжевывая или проглатывая це+
ликом.
Дозировка препарата и продолжите+
льность терапии зависят от выражен+
ности дефицита железа. Суточную
дозу препарата можно принимать 1
раз в день.
Лечение клинически выраженного
дефицита железа (железодефицит+
ной анемии): 1 табл. 1–3 раза в день в

течение 3–5 мес до нормализации
уровня гемоглобина крови. После
этого прием препарата следует про+
должить в течение еще нескольких
месяцев для того, чтобы восстановить
запасы железа в организме (по 1 табл.
в день).
Беременным женщинам следует при+
нимать 1 табл. Мальтофер® Фол 2–3
раза в день до нормализации гемогло+
бина. Затем терапию следует продол+
жить в дозировке 1 табл. в день, как
минимум до родов (для восстановле+
ния запасов железа).
Для терапии латентного дефицита
железа и профилактики недостаточ+
ности железа и фолиевой кислоты па+
циентам следует принимать 1 табл.
препарата в день.
Продолжительность лечения клини+
чески выраженного дефицита железа
(железодефицитной анемии) состав+
ляет 3–5 мес до нормализации уров+
ня гемоглобина.
После этого прием препарата следует
продолжить в дозировке для лечения
латентного дефицита железа в тече+
ние еще нескольких месяцев, а для бе+
ременных, как минимум до родов (для
восстановления запасов железа).
Продолжительность лечения латент+
ного дефицита железа составляет 1–2
мес.
В случае клинически выраженной не+
достаточности железа нормализация
уровня гемоглобина и восполнение
запасов железа происходит лишь спу+
стя 2–3 мес после начала лечения.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Очень
редко (≥0,001%, <0,01%) могут отме+
чаться признаки раздражения ЖКТ
(ощущение переполнения, давления в
эпигастральной области, тошнота, за+
пор или диарея), а также аллергиче+
ские реакции на фолиевую кислоту.
Возможно темное окрашивание сту+
ла, обусловленное выделением не+
всосавшегося железа (клинического
значения не имеет).



ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Взаимодей+
ствие с другими ЛС не выявлено.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настоящего
времени в случаях передозировки
препарата не сообщалось ни об инток+
сикации, ни о признаках перегрузки
железом.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Одна таблет+
ка Мальтофер® Фол содержит 0,04 ХЕ,
что необходимо учитывать при назна+
чении пациентам с сахарным диабетом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки же�
вательные, 100 мг+0,35 мг: в блисте+
рах по 10 шт.; в пачке картонной 1 или
3 блистера.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

МИКОСИСТ® (MYCOSYST®)

Флуконазол* . . . . . . . . . . . . . . . . . 315

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
�Капсулы . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
флуконазол . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

100 мг
150 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный —
0,3/0,6/0,9 мг; магния стеарат —
1,2/2,4/3,6 мг; тальк — 3,3/6,6/9,9
мг; повидон — 3,6/7,2/10,8 мг;
крахмал кукурузный —
12,1/24,2/36,3 мг; лактоза безвод+
ная — 49,5/99/148,5 мг
твердая желатиновая капсула
корпус: титана диоксид
(C.I.77891, Е171) — 2/2/2%; же+
латин — до 100/100/100%
крышечка: индигокармин
(C.I.73015, Е132) —
0,0086/0,0471/0,2513%; титана
диоксид (C.I.77891, Е171) —
4/4/1,5%; желатин — до
100/100/100%

Раствор для инфузий . . . . . . . 1 фл.
активное вещество:
флуконазол . . . . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: на+
трия хлорид — 900 мг; вода для
инъекций — до 100 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Содержимое капсул: белый
или почти белый порошок или плот+
ная порошкообразная масса.
Капсулы 50 мг: твердые желатиновые,
размер №4 (Coni+Snap). Крышечка —
светло+синяя, непрозрачная (L910);
корпус — белый, непрозрачный
(L500).
Капсулы 100 мг: твердые желатино+
вые, размер №2 (Coni+Snap). Кры+
шечка — бирюзовая, непрозрачная
(L890); корпус — белый, непрозрач+
ный (L500).
Капсулы 150 мг: твердые желатино+
вые, размер №1 (Coni+Snap). Кры+
шечка — синяя, непрозрачная (L860);
корпус — белый, непрозрачный
(L500).
Раствор для инфузий: бесцветный
или слегка окрашенный прозрачный.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противогрибковое широкого
спектра.
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ФАРМАКОДИНАМИКА. Флуко+
назол — представитель класса произ+
водных триазола, является селектив+
ным ингибитором синтеза стеролов в
клетке грибов. Блокирует превраще+
ние ланостерола клеток грибов в эр+
гостерол; увеличивает проницае+
мость клеточной мембраны. Флуко+
назол, являясь высокоизбиратель+
ным для цитохрома Р450 грибов,
практически не угнетает систему ци+
тохрома Р450 в организме человека
(в сравнении с итраконазолом, клот+
римазолом, эконазолом и кетокона+
золом в меньшей степени подавляет
зависимые от цитохрома Р450 окис+
лительные процессы в микросомах
печени человека). Не обладает андро+
генной активностью. Препарат акти+
вен при микозах, вызванных Candida
spp., Cryptococcus neoformans, Micros�
porum spp., Trichophyton spp., Blasto�
myces dermatitidis, Coccidioides immitis
и Histoplasma capsulatum.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Капсулы
После приема внутрь флуконазол хо+
рошо всасывается, его биодоступ+
ность — 90%. Tmax после приема внутрь
натощак 150 мг — 0,5–1,5 ч, а Cmax со+
ставляет 90% от концентрации в плаз+
ме при в/в введении в дозе 2,5–3,5
мг/кг. Одновременный прием пищи не
влияет на абсорбцию препарата, при+
нятого внутрь. Концентрации в плазме
находятся в прямо пропорциональной
зависимости от дозы. 90%+ная Css до+
стигается к 4–5+му дню лечения препа+
ратом (при приеме 1 раз в сутки). При+
менение в первый день дозы, в 2 раза
превышающей обычную суточную
дозу, позволяет достичь концентрации
флуконазола в плазме, равной 90% зна+
чению Css ко 2+му дню. Кажущийся Vd

приближается к общему содержанию
воды в организме. Связывание с белка+
ми плазмы — 11–12%.
Флуконазол хорошо проникает во все
биологические жидкости организма.
В роговом слое эпидермиса, дерме и
потовой жидкости достигаются высо+

кие концентрации, которые превыша+
ют сывороточные. После приема
внутрь 150 мг на 7+й день концентра+
ция в роговом слое кожи — 23,4 мкг/г,
а через 1 нед после приема второй
дозы — 7,1 мкг/г; концентрация в ног+
тях после 4 мес применения в дозе 150
мг 1 раз в неделю — 4,05 мкг/г в здоро+
вых и 1,8 мкг/г в пораженных ногтях.
Концентрации препарата в слюне,
мокроте, грудном молоке, суставной
и перитонеальной жидкости анало+
гичны его концентрации в плазме
крови. У больных с грибковым ме+
нингитом содержание флуконазола в
спинномозговой жидкости достигает
80% от его концентрации в плазме.
Постоянные значения в вагинальном
секрете достигаются через 8 ч после
приема внутрь и удерживаются на
этом уровне не менее 24 ч. Является
ингибитором изофермента CYP2C9 в
печени. Фармакокинетика флукона+
зола существенно зависит от функци+
онального состояния почек, при этом
существует обратная зависимость
между T1/2 и клиренсом креатинина.
T1/2 флуконазола составляет около 30
ч. Флуконазол выводится в основном
почками; примерно 80% введенной
дозы выводится почками в неизме+
ненном виде, 11% — в виде метаболи+
тов. Клиренс флуконазола пропорци+
онален клиренсу креатинина. Мета+
болитов флуконазола в перифериче+
ской крови не обнаружено.
После гемодиализа в течение 3 ч кон+
центрация флуконазола в плазме
снижается на 50%.
Раствор для инфузий
После в/в введения флуконазол хо+
рошо проникает в ткани и жидкости
организма. Концентрации препарата
в слюне, мокроте, грудном молоке,
суставной и перитонеальной жидко+
сти аналогичны его концентрации в
плазме крови. У больных с грибко+
вым менингитом содержание флуко+
назола в спинномозговой жидкости
достигает 80% от концентрации в
плазме.



Концентрации в плазме находятся в
прямо пропорциональной зависимо+
сти от дозы. 90%+ная Css достигается к
4–5+му дню при ежедневном введе+
нии 1 раз в сутки.
Применение в первый день дозы, в 2
раза превышающей обычную суточ+
ную дозу, позволяет достичь 90%+ной
Css ко 2+му дню. Кажущийся Vd при+
ближается к общему объему воды в
организме. С белками плазмы связы+
вается 11–12% флуконазола. T1/2 — 30
ч. Фармакокинетика флуконазола су+
щественно зависит от функциональ+
ного состояния почек, при этом суще+
ствует обратная зависимость между
T1/2 и клиренсом креатинина. Флуко+
назол выводится из организма в
основном почками; при этом прибли+
зительно 80% введенной дозы выво+
дится в неизмененном виде. Клиренс
флуконазола прямо пропорционален
клиренсу креатинина. После гемоди+
ализа в течение 3 ч концентрация
флуконазола в плазме снижается на
50%. Метаболитов в периферической
крови не обнаружено.
ПОКАЗАНИЯ
• криптококкоз — криптококковый

менингит; криптококковые инфек+
ции легких и кожи; криптококко+
вый сепсис; профилактика рециди+
вов криптококкоза у больных
СПИДом; при трансплантации ор+
ганов или других случаях иммуно+
дефицита;

• генерализованный кандидоз —
кандидемия, диссеминированный
кандидоз и другие формы инвазив+
ных кандидозных инфекций (ин+
фекции брюшной полости, эндо+
карда, глаз, дыхательных и моче+
выводящих путей), в т.ч. у боль+
ных, получающих курс цитостати+
ческой или иммунодепрессивной
терапии, а также при наличии дру+
гих факторов, предрасполагающих
к развитию кандидоза — лечение и
профилактика;

• кандидозы слизистых оболочек —
полости рта, в т.ч. атрофический
кандидоз полости рта, связанный с
ношением зубных протезов, глотки,
пищевода и неинвазивные бронхо+
легочные инфекции, кандидурия;

• генитальный кандидоз — вагиналь+
ный (острый или в хронической ре+
цидивирующей форме); кандидоз+
ный баланит (капсулы);

• профилактика грибковых инфек+
ций у больных со злокачественны+
ми новообразованиями, которые
предрасположены к таким инфек+
циям в результате химиотерапии
цитостатиками или лучевой тера+
пии; профилактика рецидива оро+
фарингеального кандидоза у боль+
ных СПИДом;

• микозы кожи, включая микозы ту+
ловища, паховой области;

• капсулы: отрубевидный лишай,
онихомикоз, микозы стоп;

• глубокие эндемические микозы,
включая кокцидиоидоз, паракокци+
диоидоз и гистоплазмоз у больных с
нормальным иммунитетом.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

флуконазолу, другим компонентам
препарата или другим близким по
структуре азольным соединениям;

• одновременное применение терфе+
надина (на фоне постоянного прие+
ма флуконазола в дозе 400 мг/сут и
выше) и цизаприда, т.к. оба препа+
рата удлиняют интервал QT и уве+
личивают риск развития тяжелых
нарушений ритма сердца;

• одновременное применение асте+
мизола;

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы, глюкозо+галактозная
мальабсорбция (капсулы);

• период лактации.

С осторожностью: печеночная и/или
почечная недостаточность; появле+
ние сыпи на фоне применения флуко+
назола у пациентов с поверхностной
грибковой инфекцией и инвазивны+
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ми/системными грибковыми инфек+
циями; одновременное применение
флуконазола с рифабутином или дру+
гими препаратами, метаболизирую+
щимися системой цитохрома Р450;
одновременное применение терфена+
дина и флуконазола в дозе менее 400
мг/сут; потенциально проаритмоген+
ные состояния у пациентов с множе+
ственными факторами риска (орга+
нические заболевания сердца, нару+
шения электролитного баланса, одно+
временный прием ЛС, вызывающих
аритмии); пациенты с непереносимо+
стью ацетилсалициловой кислоты;
беременность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Применение флуконазола во
время беременности возможно только
в том случае, когда потенциальная по+
льза для матери превосходит риск для
плода.
Флуконазол определяется в грудном
молоке в такой же концентрации, как
и в плазме, поэтому его назначение в
период лактации противопоказано.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, в/в (капельно). Со скоростью
не более 20 мг/мин (10 мл).
При переводе с в/в введения на при+
ем капсул и наоборот нет необходи+
мости изменять суточную дозу.
Применение у взрослых
При криптококковых инфекциях
обычная доза флуконазола составля+
ет 400 мг 1 раз в сутки в первый день
лечения, в дальнейшем — по 200–400
мг 1 раз в сутки. Продолжительность
лечения при криптококковых инфек+
циях зависит от клинической эффек+
тивности, подтвержденной миколо+
гическим исследованием, и обычно
составляет от 6 до 8 нед.
Рекомендуемая продолжительность
лечения при терапии криптококково+
го менингита составляет 10–12 нед
после отрицательного результата
микробиологического исследования
пробы спинномозговой жидкости.

Для профилактики рецидива крипто+
коккового менингита у больных
СПИДом после завершения полного
курса первичной терапии флуконазол
назначают больному в дозе не менее
200 мг в сутки в течение длительного
периода.
При кандидемии, диссеминированном
кандидозе и других инвазивных кан+
дидозных инфекциях суточная доза
флуконазола составляет 400 мг в пер+
вые сутки и 200 мг в последующие дни.
При необходимости доза препарата
может быть увеличена до 400 мг/сут.
Продолжительность лечения зависит
от клинической эффективности.
При тяжелом системном кандидозе —
возможно увеличение дозы до 800
мг/сут. Длительность терапии зави+
сит от клинической эффективности.
Следует продолжать не менее 2 нед
после получения отрицательной ге+
мокультуры или после исчезновения
симптомов заболевания.
При орофарингеальном кандидозе,
включая больных с нарушениями
иммунитета, обычная доза флукона+
зола составляет 50–100 мг/сут в те+
чение 7–14 дней. Для профилакти+
ки рецидивов орофарингеального
кандидоза у больных СПИДом по+
сле завершения полного курса пер+
вичной терапии — по 150 мг 1 раз в
неделю. В случае необходимости ле+
чение может быть продлено, особен+
но при тяжелых нарушениях имму+
нитета.
При атрофическом кандидозе поло+
сти рта, связанном с ношением зуб+
ных протезов, флуконазол обычно
назначают по 50 мг/сут в течение 14
дней в сочетании с антисептическими
средствами для обработки протеза.
При других кандидозных инфекци+
ях, например при эзофагите, неинва+
зивных бронхолегочных инфекциях,
кандидурии, кандидозе кожи и сли+
зистых оболочек суточная доза со+
ставляет 50–100 мг в течение 14–30
дней.



При тяжелом кандидозе слизистых
оболочек — 100–200 мг/сут.
Для профилактики грибковых ин+
фекций у больных со злокачествен+
ными новообразованиями доза флу+
коназола должна составлять 50
мг/сут до тех пор, пока больной нахо+
дится в группе повышенного риска
вследствие цитостатической или лу+
чевой терапии.
При вагинальном кандидозе — 150 мг
однократно. Для снижения частоты
рецидивов используют 1 раз в месяц
по 150 мг в течение 4–12 мес, иногда
может потребоваться более частое
применение.
При баланите, вызванном Candida
spp., флуконазол назначают однократ+
но в дозе 150 мг внутрь (капсулы).
Для профилактики кандидоза реко+
мендуемая доза флуконазола состав+
ляет 50–400 мг/сут в зависимости от
степени риска развития грибковой
инфекции. При наличии высокого
риска генерализованной инфекции,
например у больных с ожидаемой вы+
раженной или длительно сохраняю+
щейся нейтропенией, рекомендуемая
доза составляет 400 мг/сут. Флукона+
зол назначают за несколько дней до
ожидаемого появления нейтропении;
после повышения числа нейтрофи+
лов более 1000/мм3 лечение продол+
жают еще в течение 7 сут.
При микозах кожи (в т.ч. кандидозы),
включая микозы стоп, кожи, паховой
области рекомендуемая доза состав+
ляет 150 мг 1 раз в неделю или 50
мг/сут. Длительность терапии в
обычных случаях составляет 2–4 нед,
однако при микозах стоп может по+
требоваться более длительная тера+
пия — до 6 нед (капсулы).
При отрубевидном лишае — 300 мг 1
раз в неделю в течение 2 нед, некото+
рым больным требуется третья доза
300 мг/нед, в то время как в части
случаев оказывается достаточно од+
нократного приема 300 мг; альтерна+
тивной схемой лечения является

применение по 50 мг/сут в течение
2–4 нед (капсулы).
При онихомикозе рекомендуемая
доза составляет 150 мг 1 раз в неделю.
Лечение следует продолжать до заме+
щения инфицированного ногтя здо+
ровым. Для повторного роста ногтей
на пальцах рук и стоп в норме требу+
ется 3–6 и 6–12 мес соответственно
(капсулы).
При глубоких эндемических микозах
может потребоваться применение пре+
парата в дозе 200–400 мг/сут в течение
2 лет. Длительность терапии определя+
ют индивидуально; она может состав+
лять 11–24 мес при кокцидиоидозе;
2–17 мес при паракокцидиоидозе и
3–17 мес при гистоплазмозе.
Применение у детей
Длительность лечения зависит от кли+
нического и микологического эффек+
та. У детей препарат не следует приме+
нять в суточной дозе, превышающей
таковую у взрослых. Флуконазол при+
меняют ежедневно 1 раз в сутки.
При кандидозе слизистых оболочек ре+
комендуемая доза флуконазола состав+
ляет 3 мг/кг/сут. В первый день может
быть назначена ударная доза 6 мг/кг с
целью более быстрого достижения Css.
Для лечения генерализованного кан+
дидоза и криптококковой инфекции
рекомендуемая доза составляет 6–12
мг/кг/сут в зависимости от тяжести
заболевания.
Для профилактики грибковых ин+
фекций у детей со сниженным имму+
нитетом, у которых риск развития
инфекции связан с нейтропенией,
развивающейся в результате цито+
токсической химиотерапии или луче+
вой терапии, препарат назначают по
3–12 мг/кг/сут в зависимости от вы+
раженности и длительности сохране+
ния индуцированной нейтропении.
У новорожденных флуконазол вы+
водится медленнее, поэтому в пер+
вые 2 нед жизни препарат назначают
в той же дозе (в мг/кг), что и у детей
более старшего возраста, но с интер+
валом 72 ч. Детям в возрасте 3–4 нед
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жизни ту же дозу вводят с интерва+
лом 48 ч.
Применение у пожилых пациентов
При отсутствии нарушений функции
почек следует придерживаться обыч+
ных рекомендаций по дозированию
препарата. Для больных с нарушени+
ями функции почек (Cl креатинина
<50 мл/мин) режим дозирования сле+
дует скорректировать, как указано
ниже.
Применение у больных с почечной не�
достаточностью
Флуконазол выводится преимуще+
ственно почками в неизмененном
виде. При однократном применении
флуконазола изменения дозы не
требуется. При необходимости кур+
са лечения у больных (включая де+
тей) с нарушенной функцией почек
следует первоначально назначить
ударную дозу от 50 до 400 мг. В да+
льнейшем суточную дозу (в зависи+
мости от показания) определяют по
следующей методике: при Cl креа+
тинина >50 мл/мин — 100% от реко+
мендуемой дозы 1 раз в сутки; при
Cl креатинина <50 мл/мин (без диа+
лиза) — 50% один раз в сутки; боль+
ным, находящимся на постоянном
диализе, — 100% после каждого се+
анса диализа.
Дополнительно для раствора для ин�
фузий
Раствор для инфузий совместим со
следующими растворами: 20% рас+
твор глюкозы, раствор Рингера, рас+
твор Хартмана, раствор калия хлори+
да в глюкозе, раствор натрия гидро+
карбоната (0,9%), раствор натрия
хлорида.
Инфузии флуконазола можно прово+
дить с помощью обычных наборов
для трансфузии, используя одну из
перечисленных выше жидкостей.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны пищеварительной системы: тош+
нота, рвота, диарея, метеоризм, боль в
животе, изменение вкуса, нарушение
функции печени (гипербилирубине+

мия, повышение активности печеноч+
ных трансаминаз, ЩФ, желтуха, гепа+
тит, гепатоцеллюлярный некроз, в т.ч.
с летальным исходом).
Со стороны нервной системы: голов+
ная боль, головокружение, судороги.
Со стороны органов кроветворения:
лейкопения, тромбоцитопения, ней+
тропения, агранулоцитоз.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
мультиформная экссудативная эри+
тема (в т.ч. синдром Стивенса+Джон+
сона), токсический эпидермальный
некролиз (синдром Лайелла), анафи+
лактоидные реакции (в т.ч. ангионев+
ротический отек, отек лица, крапив+
ница, зуд кожи), бронхиальная астма
(чаще при непереносимости ацетил+
салициловой кислоты).
Со стороны ССС: увеличение продол+
жительности интервала QT на ЭКГ,
мерцание/трепетание желудочков.
Прочие: нарушение функции почек,
алопеция, гиперхолестеринемия, ги+
пертриглицеридемия, гипокалиемия.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Антикоагу�
лянты. У больных, принимающих
флуконазол и непрямые антикоагу+
лянты кумаринового ряда, необходим
тщательный контроль ПВ, поскольку
оно может увеличиваться.
Препараты сульфонилмочевины.
Флуконазол при одновременном
приеме может удлинять T1/2 произ+
водных сульфонилмочевины, поэто+
му при их совместном применении
следует учитывать возможность раз+
вития гипогликемии.
Фенитоин. Одновременное примене+
ние флуконазола и фенитоина может
сопровождаться повышением кон+
центрации фенитоина в клинически
значимой степени, что требует сни+
жения его дозы.
Рифампицин. При одновременном
приеме рифампицина и флуконазола
уменьшается Cmax и T1/2 последнего,
поэтому при необходимости сочетан+
ного применения следует увеличить
дозу флуконазола.



Рифабутин. Совместное применение
флуконазола и рифабутина сопро+
вождается повышением сывороточ+
ной концентрации последнего, воз+
можно развитие увеита.
Циклоспорин. При совместном при+
менении флуконазола и циклоспори+
на рекомендуется контролировать
концентрацию последнего в крови,
поскольку она может увеличиваться.
Терфенадин. Учитывая возникновение
серьезных, угрожающих жизни, арит+
мий у больных, принимающих проти+
вогрибковые средства — производные
азола в сочетании с терфенадином, их
совместный прием противопоказан.
Цизаприд. При одновременном при+
еме флуконазола и цизаприда описа+
ны случаи нежелательных реакций
со стороны сердца, включая парок+
сизмы желудочковой тахикардии.
Одновременный прием противопо+
казан.
Зидовудин. При сочетанном примене+
нии с флуконазолом возможно уве+
личение концентрации зидовудина в
плазме крови. Больных, принимаю+
щих такую комбинацию, следует на+
блюдать с целью выявления побоч+
ных эффектов зидовудина.
Теофиллин. Прием флуконазола при+
водит к снижению средней скорости
клиренса теофиллина из плазмы кро+
ви, следовательно повышается риск
развития токсического действия тео+
филлина и его передозировки.
Мидазолам. Одновременное приме+
нение флуконазола и мидазолама
приводит к значительному повыше+
нию концентрации последнего в
плазме крови и риску развития пси+
хомоторных реакций.
Гидрохлоротиазид. При одновремен+
ном приеме флуконазола и гидрохло+
ротиазида повышается концентрация
флуконазола в плазме крови на 40%.
Такролимус. При одновременном
приеме флуконазола и такролимуса
повышается концентрация последне+
го в сыворотке крови, что ведет к уве+
личению риска нефротоксичности.

Необходимо соблюдать осторож+
ность при применении флуконазола у
больных, одновременно получающих
другие препараты, метаболизирую+
щиеся системой цитохрома Р450.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: тош+
нота, рвота, диарея; в тяжелых случаях
могут отмечаться судороги, галлюцина+
ции, параноидальное поведение.
Лечение: симптоматическое (промы+
вание желудка, форсированный диу+
рез, гемодиализ). После 3+часового се+
анса гемодиализа концентрация флу+
коназола в плазме крови уменьшается
приблизительно на 50%.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лечение
флуконазолом необходимо продол+
жать до появления клинико+гематоло+
гической ремиссии. Преждевременное
прекращение лечения приводит к ре+
цидивам.
Поскольку флуконазол выводится
преимущественно почками, следует
соблюдать осторожность у пациентов
с почечной недостаточностью. При
длительном лечении флуконазолом
дозирование должно осуществляться
с учетом клиренса креатинина. В ред+
ких случаях применение флуконазо+
ла сопровождалось токсическим дей+
ствием на печень, в т.ч. и с летальным
исходом, главным образом у больных
с серьезными сопутствующими забо+
леваниями. Необходимо контроли+
ровать функцию печени. При появле+
нии признаков поражения печени,
которые могут быть связаны с прие+
мом флуконазола, препарат следует
отменить.
На фоне приема препарата у больных
отмечались редкие случаи развития
эксфолиативных кожных реакций, та+
ких как синдром Стивенса+Джонсона
и токсический эпидермальный некро+
лиз. Больные СПИДом и злокачест+
венными новообразованиями более
склонны к развитию тяжелых кожных
реакций при применении многих пре+
паратов. При появлении у пациента во
время лечения поверхностной грибко+
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вой инфекции сыпи, которую можно
связать с применением флуконазола,
препарат следует отменить. При появ+
лении сыпи у пациентов с инвазивны+
ми/системными грибковыми инфек+
циями их следует тщательно наблю+
дать и отменить флуконазол при появ+
лении буллезных поражений или мно+
гоформной эритемы. Необходимо со+
блюдать осторожность при одновре+
менном приеме флуконазола с рифа+
бутином или другими препаратами,
метаболизирующимися системой ци+
тохрома Р450.
Необходимо контролировать ПВ у
пациентов, одновременно получаю+
щих флуконазол и непрямые антико+
агулянты кумаринового ряда.
Влияние на способность управлять
автомобилем и работать с другими
механическими средствами. Пациен+
там следует соблюдать осторожность
при управлении автотранспортом
или работе с техникой, поскольку во
время лечения флуконазолом может
возникать головокружение.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 50 мг,
100 мг и 150 мг.
Капсулы 50 мг — в блистере из ПВХ и
фольги алюминиевой по 7 шт. 1 блис+
тер в картонной пачке.
Капсулы 100 мг — в блистере из ПВХ
и фольги алюминиевой по 7 шт. 4
блистера в картонной пачке.
Капсулы 150 мг — в блистере из ПВХ
и фольги алюминиевой 1 шт. 1, 2 или
4 блистера в картонной пачке.
Раствор для инфузий, 2 мг/мл. В
стеклянном флаконе (1+го гидроли+
тического класса) с пробкой из серой
бромбутиловой резины с комбини+
рованной крышкой flip�off из ферро+
сплава (алюминий, железо, крем+
ний) и зеленого полипропилена по
100 мл. 1 фл. и один пластиковый
держатель для капельниц в картон+
ной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Капсулы: без рецепта.
Раствор для инфузий: по рецепту.
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(Франция)

СОСТАВ
Раствор для подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
плериксафор . . . . . . . . . . . . . . 24 мг

вспомогательные вещества: на+
трия хлорид 5,9 мг; 0,1 М раствор
натрия гидроксида или 0,1 М рас+
твора кислоты хлористоводород+
ной — до рН 6,0–7,5; вода для
инъекций до 1,2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
или светло+желтая жидкость.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гемопоэтическое, мобилизи�
рующее гемопоэтические стволовые
клетки, иммуномодулирующее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха+
низм действия



Плериксафор представляет собой
производное бициклама и является
селективным обратимым антагони+
стом CXCR4 хемокинового рецепто+
ра, блокируя его за счет связывания с
когнатным лигандом, фактором стро+
мальных клеток+lα (SDF+lα), также
известным как CXCL12. Считается,
что индуцированный плериксафором
лейкоцитоз и увеличение количества
циркулирующих гемопоэтических
прогениторных клеток является ре+
зультатом нарушения связи между
CXCR4 и его когнатным лигандом,
которое приводит к появлению в сис+
темном кровотоке как зрелых, так и
полипотентных клеток. CD34+ клет+
ки, мобилизованные с помощью пле+
риксафора, являются функциональ+
ными и способными к приживлению,
с долгосрочным потенциалом восста+
новления популяции.
Фармакодинамика
В двух плацебо+контролируемых кли+
нических исследованиях с участием
пациентов с лимфомой и множествен+
ной миеломой (AMD3100+3101 и
AMD3100+3102 соответственно) оце+
нивалось увеличение содержания
CD34+ клеток (клеток/мкл) за 24 ч, в
течение дня перед первым аферезом
(см. табл.). В оцениваемый 24+часовой
период первая доза плериксафора
(0,24 мг/кг) или плацебо вводилась за
10–11 ч до афереза.
В исследованиях фармакодинамики у
здоровых добровольцев с применени+
ем только плериксафора пик мобили+
зации CD34+ клеток наблюдался в те+
чение 6–9 ч после введения препарата.
При исследовании фармакодинамики
как у здоровых добровольцев, так и у
пациентов с применением схемы моби+
лизации, включающей гранулоцитар+
ный колониестимулирующий фактор
(Г+КСФ) и плериксафор в тех же до+
зах, наблюдался более длительный
подъем CD34+ клеток в перифериче+
ской крови в течение с 4 до 18 ч после
введения препарата, пик был отмечен
между 10 и 14 ч.

Таблица 1

Увеличение числа CD34+ клеток в
периферической крови после

введения препарата Мозобаил
совместно с Г/КСФ

Исследова�
ние

Препарат
Мозобаил + Г�КСФ Плацебо + Г�КСФ

Медиана Среднее
(СО) Медиана Среднее

(СО)

AMD
3100-3101

5,0 6,1 (5,4) 1,4 1,9 (1,5)

AMD
3100-3102

4,8 6,4 (6,8) 1,7 2,4 (7,3)

Дети. Эффективность и безопас+
ность применения препарата Мозо+
баил у детей и подростков в возрасте
до 18 лет в клинических исследовани+
ях не изучались.
Европейское медицинское агентство
отказалось от обязательного предо+
ставления компанией результатов
исследований по применению препа+
рата Мозобаил у детей и подростков в
возрасте до 18 лет при миелосупрес+
сии (вследствие химиотерапии, про+
водимой для лечения злокачествен+
ных новообразований), требующей
аутотрансплантации гемопоэтиче+
ских стволовых клеток (см. «Способ
применения и дозы»).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фармако+
кинетику плериксафора изучали у па+
циентов с лимфомой и множествен+
ной миеломой с применением клини+
ческой дозы (0,24 мг/кг) после пред+
варительного лечения Г+КСФ (10
мкг/кг 1 раз в день в течение от 2 до 4
дней, при необходимости курс про+
длевали до 7 дней).
Абсорбция
Плериксафор быстро всасывается
после п/к введения, Cmax достигается
приблизительно через 30–60 мин
(Tmax). После п/к введения плерикса+
фора в дозе 0,24 мг/кг, которому
предшествовало предварительное ле+
чение Г+КСФ в течение 4 дней по+

Мозобаил 187



188 Мозобаил Глава 2

дряд, Cmax плериксафора в плазме кро+
ви и среднее значение AUC0–24 соста+
вили (887±217) нг/мл и (4337±922)
нг·ч/мл соответственно.
Распределение
Плериксафор умеренно связывается
с белками плазмы человека (до 58%).
Кажущийся Vd плериксафора у лю+
дей составляет 0,3 л/кг, это говорит о
том, что препарат склонен к распре+
делению во внесосудистом простран+
стве, но не ограничен им.
Метаболизм
В экспериментах in vitro плериксафор
не подвергался метаболизму печеноч+
ными микросомами человека и эмбрио+
нальными гепатоцитами человека. Так+
же in vitro было показано, что препарат
не угнетает основные метаболизирую+
щие изоферменты цитохрома Р450
(1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1 и 3A4/5). В экспериментах in vitro с
человеческими гепатоцитами плерик+
сафор не индуцировал изоферменты
CYP1A2, CYP2B6 и CYP3A4. Полу+
ченные данные позволяют предполо+
жить, что потенциал лекарственных
взаимодействий, опосредованных сис+
темой Р450, для плериксафора низок.
Элиминация
Основной путь элиминации плерик+
сафора — выведение через почки. По+
сле введения плериксафора в дозе
0,24 мг/кг здоровым добровольцам с
нормальной функцией почек, при+
мерно 70% препарата выводилось с
мочой в неизмененном виде в течение
первых 24 ч после введения. T1/2 из
плазмы составляет 3–5 ч. По данным
исследований in vitro с использовани+
ем клеточных моделей MDCKII и
MDCKII+MDR1, плериксафор не яв+
ляется субстратом или ингибитором
Р+гликопротеина.
Особые группы пациентов
Пациенты с нарушением функции по�
чек. У лиц с различной степенью по+
чечной недостаточности клиренс
плериксафора после однократной
дозы (0,24 мг/кг) уменьшался; на+
блюдалась положительная корреля+

ция с Cl креатинина. Средние показа+
тели AUC0–24 плериксафора у пациен+
тов с легкой (Cl креатинина 51–80
мл/мин), умеренной (Cl креатинина
31–50 мл/мин) и тяжелой (Cl креати+
нина ≤30 мл/мин) степенью почеч+
ной недостаточности составили 5410,
6780 и 6990 нг·ч/мл соответственно,
что превышает значения экспозиции
препарата, наблюдаемые при норма+
льной функции почек (5070 нг·ч/мл).
Почечная недостаточность не оказы+
вала влияние на Cmax.
Пол. Популяционный анализ не выя+
вил различия фармакокинетики пле+
риксафора по полу.
Пожилые. Популяционный анализ не
выявил различия фармакокинетики
плериксафора по возрасту.
Дети. Данные по фармакокинетике
для детей ограничены.
ПОКАЗАНИЯ. Для усиления моби+
лизации гемопоэтических стволовых
клеток в периферический кровоток с
целью их сбора и последующей аутот+
рансплантации пациентам с лимфо+
мой и множественной миеломой в со+
четании с гранулоцитарным колоние+
стимулирующим фактором (Г+КСФ).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

плериксафору или любым вспомо+
гательным веществам препарата;

• беременность (см. «Применение
при беременности и кормлении
грудью»);

• лактация (см. «Применение при бе+
ременности и кормлении грудью»);

• детский и подростковый возраст до
18 лет (в связи с отсутствием опыта
применения).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Данных по применению пле+
риксафора у беременных женщин не+
достаточно. Исследования на живот+
ных показали наличие тератогенного
действия препарата. Пациент должен
быть проинформирован, что примене+
ние плериксафора во время беремен+



ности может привести к врожденным
порокам развития. Применение пре+
парата Мозобаил во время беременно+
сти возможно только в тех случаях,
когда польза от применения превыша+
ет возможный потенциальный риск
для плода.
Женщинам детородного возраста во
время лечения необходимо использо+
вать эффективные средства контра+
цепции.
Данные о возможном проникновении
плериксафора в грудное молоко от+
сутствуют, поэтому риск для грудно+
го ребенка не может быть исключен.
Во время терапии препаратом Мозо+
баил следует прекратить грудное
вскармливание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
П/к.
Лечение препаратом Мозобаил дол+
жен назначать и проводить квалифи+
цированный онколог и/или гемато+
лог. Мобилизация и аферез клеток
должны проводиться в сотрудничест+
ве с онкогематологическим центром,
имеющим достаточный опыт в дан+
ной области, где есть возможность
надлежащего контроля уровня гемо+
поэтических прогениторных клеток.
Дозы. Рекомендованная доза плерик+
сафора — 0,24 мг/кг/сут. Препарат
вводится п/к за 6–11 ч до начала афе+
реза. Перед этим необходимо выпол+
нить предварительное лечение Г+КСФ
в течение 4 дней. В клинических испы+
таниях Мозобаил обычно вводился в
течение 2–4 дней подряд (до 7 дней не+
прерывного применения).
Для расчета дозы плериксафора ис+
пользуют среднее значение массы
тела, измеряемое в течение 1 нед до
введения первой дозы препарата.
В клинических исследованиях дозу
плериксафора рассчитывали на осно+
вании массы тела пациентов, у кото+
рых отклонения массы тела от идеа+
льной составляли не более 175%. Ре+
жим дозирования и особенности ле+
чения пациентов, отклонения массы

тела у которых составляют более
175% от идеальной, не изучали.
Дозу препарата Мозобаил (в мл) рас+
считывают по формуле: 0,012 × масса
тела (кг). Учитывая, что воздействие
препарата с увеличением массы тела
возрастает, доза плериксафора не
должна превышать 40 мг/сут.
Рекомендованные сопутствующие
препараты
В базовых клинических испытаниях,
поддерживающих лечение препара+
том Мозобаил, все пациенты получа+
ли Г+КСФ в дозе 10 мкг/кг, утром, в
течение 4 дней подряд до первого вве+
дения плериксафора, а затем — каж+
дое утро до проведения афереза.
Применение препарата у особых
групп пациентов
Нарушение функции почек. При Cl
креатинина <50 мл/мин доза плерик+
сафора должна быть уменьшена на
треть, до 0,16 мг/кг/сут (см. «Фарма+
кокинетика»). Клинические данные
по применению скорректированной
дозы препарата ограничены. Имею+
щийся опыт клинического примене+
ния плериксафора не позволяет дать
рекомендации по дозированию препа+
рата при Cl креатинина <20 мл/мин, а
также у пациентов, находящихся на
гемодиализе. Учитывая, что воздейст+
вие препарата с увеличением массы
тела возрастает, доза плериксафора не
должна превышать 27 мг/сут, если Cl
креатинина <50 мл/мин.
Клиренс креатинина (в мл/мин) для
мужчин рассчитывают по формуле:

= × −
×

масса т ела возраст годы
кре атинин сыворотки

( , )140
72 ( )мг/дл

.

Женщины: 0,85 × значение, рассчи+
танное по формуле для мужчин.
Дети. Опыт использования препара+
та у детей ограничен. Безопасность и
эффективность препарата Мозобаил
для лечения детей не оценивались в
контролируемых клинических иссле+
дованиях.
Пациенты пожилого возраста (более
65 лет). У пожилых пациентов с нор+
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мальной функцией почек коррекция
дозы не требуется. При Cl креатини+
на <50 мл/мин рекомендуется изме+
нить дозу препарата (см. выше «На�
рушение функции почек»). Следует
помнить, что с возрастом вероятность
снижения почечной функции увели+
чивается, поэтому пожилым пациен+
там дозу препарата следует подби+
рать с осторожностью.
Способ применения
П/к. 1 фл. препарата Мозобаил пред+
назначен для однократного примене+
ния.
Перед введением необходимо осмот+
реть флакон. Если в препарате при+
сутствуют механические включения
или есть изменения цвета раствора,
его вводить нельзя. Препарат Мозоба+
ил является стерильным препаратом,
не содержащим консерванты, поэтому
в процессе набора содержимого фла+
кона в шприц для п/к инъекций необ+
ходимо соблюдать правила асептики.
Исследования по совместимости пре+
парата Мозобаил с другими препара+
тами не проводились, поэтому не сле+
дует его смешивать с другими препа+
ратами в одном шприце.
Препарат, оставшийся после введе+
ния необходимой дозы, должен быть
уничтожен.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Данные
по безопасности применения препара+
та Мозобаил в сочетании с Г+КСФ у
онкологических пациентов с лимфо+
мой и множественной миеломой были
получены в 2 плацебо+контролируе+
мых (фаза III) и 10 неконтролируе+
мых исследованиях (фаза II) у 543 па+
циентов. Пациенты получали лечение
плериксафором в дозе 0,24 мг/кг/сут
п/к. Длительность лечения в этих ис+
следованиях составила от 1 до 7 дней
непрерывно (медиана — 2 дня).
В двух исследованиях (фаза III) на па+
циентах с неходжкинской лимфомой и
множественной миеломой
(AMD3100+3101 и AMD3100+3102 со+
ответственно) был исследован 301 па+

циент, получавший лечение препара+
том Мозобаил и Г+КСФ, и 292 пациен+
та, получавших плацебо и Г+КСФ. Су+
точная доза Г+КСФ составляла 10
мкг/кг утром в течение 4 дней подряд
до первой инъекции плериксафора или
плацебо, а также каждое утро до прове+
дения афереза. Ниже представлены не+
желательные реакции, которые чаще
наблюдались в группе, получавшей
препарат Мозобаил и Г+КСФ, чем в
группе плацебо и Г+КСФ. Частота не+
желательных реакций, связанных с ле+
чением, составила >1% среди пациен+
тов, получавших препарат Мозобаил,
при мобилизации гемопоэтических
стволовых клеток и аферезе, а также
перед химиотерапией/миелоаблятив+
ной терапией при подготовке к транс+
плантации. Нежелательные реакции
указаны в соответствии с системно+ор+
ганным классом и частотой возникно+
вения. Частоту определяли на основа+
нии следующих критериев: очень часто
(≥1/10); часто (≥1/100 до <1/10); неча+
сто (≥1/1000 до <1/100); редко
(≥1/10000 до <1/1000); очень редко
<1/10000), частота неизвестна (нельзя
оценить по имеющимся данным).
При использовании химиотера+
пии/абляции в рамках подготовки к
трансплантации не было отмечено зна+
чимой разницы в частоте нежелатель+
ных реакций между группами лечения
через 12 мес после трансплантации.
Ниже приведены нежелательные ре+
акции, наблюдавшиеся в группе пре+
парата Мозобаил чаще, чем в группе
плацебо, связанные с применением
препарата Мозобаил при проведении
мобилизации и афереза в III фазе ис+
следований.
Со стороны иммунной системы: неча+
сто — аллергические реакции, анафи+
лактические реакции, включая ана+
филактический шок (см. Постмарке�
тинговые наблюдения и «Особые ука+
зания»).
Со стороны психики: часто — бессон+
ница.



Со стороны нервной системы: часто —
головная боль, головокружение.
Со стороны ЖКТ: очень часто — диа+
рея, тошнота; часто — метеоризм,
боли в животе, рвота, вздутие живота,
сухость во рту, дискомфорт в эпига+
стральной области, запор, диспепси+
ческие явления, гипестезия слизи+
стой оболочки полости рта.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — гипергидроз, эритема.
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: часто — артрал+
гия, скелетно+мышечная боль.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: очень часто — реак+
ции в местах инъекции; часто — уста+
лость, недомогание.
Нежелательные реакции у пациентов
с лимфомой и множественной миело+
мой, получавших препарат Мозобаил
в контролируемых исследованиях III
фазы и неконтролируемых исследо+
ваниях, включая исследование II
фазы, в котором препарат Мозобаил
использовали в режиме монотерапии
для мобилизации гемопоэтических
стволовых клеток, сходны. У пациен+
тов с онкологическими заболевания+
ми частота нежелательных реакций
не отличалась в зависимости от забо+
левания, возраста или пола.
Аллергические реакции
Аллергические реакции включали в
себя одно или несколько следующих
нежелательных явлений: крапивница
(n=2), периорбитальный отек (n=2),
одышка (n=1) или гипоксия (n=1).
Данные явления были легкой или уме+
ренной степени тяжести и возникали в
течение приблизительно 30 мин после
введения препарата Мозобаил.
Инфаркт миокарда
Согласно клиническим исследовани+
ям, 7 из 679 онкологических пациен+
тов перенесли инфаркт миокарда по+
сле мобилизации стволовых клеток с
помощью плериксафора и Г+КСФ.
Все случаи инфаркта миокарда на+
блюдались как минимум через 14
дней после последнего введения пре+

парата Мозобаил. Кроме того, две па+
циентки, участвовавшие в программе
по применению исследуемого препа+
рата в индивидуальном порядке, пе+
ренесли инфаркт миокарда после мо+
билизации стволовых клеток с помо+
щью плериксафора и Г+КСФ. Один
из случаев инфаркта миокарда прои+
зошел через 4 дня после последнего
введения препарата Мозобаил.
Отсутствие временной связи у 8 из 9
пациентов и профиль риска участни+
ков, перенесших инфаркт миокарда,
не позволяют считать препарат Мо+
зобаил независимым фактором риска
развития инфаркта миокарда у паци+
ентов, получающих Г+КСФ.
Вазовагальные реакции
Вазовагальные реакции (ортостати+
ческая гипотензия и/или синкопе)
отмечались менее чем у 1% участни+
ков клинических исследований по
применению препарата Мозобаил
(онкологических пациентов и здоро+
вых добровольцев), получавших пле+
риксафор в дозе <0,24 мг/кг. В боль+
шинстве случаев данные явления на+
блюдались в течение 1 ч после введе+
ния препарата Мозобаил.
Нарушения со стороны ЖКТ
В клинических исследованиях по
применению препарата Мозобаил у
онкологических пациентов сообще+
ния о тяжелых нарушениях со сторо+
ны ЖКТ (включая диарею, тошноту,
рвоту, боли в животе) регистрирова+
лись редко.
Парестезии
Часто наблюдаются у онкологиче+
ских пациентов после аутотрансп+
лантации вследствие проводимых
многочисленных медицинских про+
цедур. В плацебо+контролируемых
клинических исследованиях III фазы
частота парестезий составила 20,6 и
21,2% в группах плериксафора и пла+
цебо соответственно.
Гиперлейкоцитоз
В исследованиях III фазы увеличе+
ние количества лейкоцитов за день до
афереза или в любой день афереза до
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100·109/л и выше наблюдалось у 7%
пациентов, получавших препарат
Мозобаил, и у 1% пациентов, полу+
чавших плацебо. При этом осложне+
ния или клинические проявления
лейкоцитоза отсутствовали.
Пациенты пожилого возраста
24% участников двух плацебо+контро+
лируемых клинических исследований
по применению плериксафора были
старше 65 лет. Значимых различий по
частоте нежелательных реакций в под+
группе пациентов пожилого возраста
(по сравнению с пациентами более
молодого возраста) не наблюдалось.
Постмаркетинговые наблюдения
Ниже приведены нежелательные ре+
акции, которые были сообщены в по+
стмаркетинговый период примене+
ния препарата Мозобаил в дополне+
ние к тем, которые были зафиксиро+
ваны во время клинических исследо+
ваний. Частоту нежелательных реак+
ций определить было невозможно,
т.к. сообщения о них были получены
из популяции с неопределенным ко+
личеством пациентов, также как и
возможную взаимосвязь с примене+
нием препарата.
Со стороны иммунной системы: ана+
филактические реакции, включая
анафилактический шок.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исследова+
ния по изучению взаимодействий
данного препарата не проводились.
Тесты, проведенные in vitro, показали,
что плериксафор не метаболизирует+
ся изоферментами цитохрома Р450, а
также не подавляет и не усиливает их
активность. Согласно исследованиям
in vitro, плериксафор не является суб+
стратом или ингибитором Р+гликоп+
ротеина.
Добавление ритуксимаба к режиму
мобилизации (плериксафор и
Г+КСФ) в клинических исследовани+
ях с участием пациентов с неходж+
кинской лимфомой, не оказывало
влияние на безопасность пациента
или концентрацию CD34+ клеток.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаев пере+
дозировки зафиксировано не было. С
учетом ограниченных данных о приме+
нении препарата в дозе, превышающей
рекомендованную до 0,48 мг/кг/сут,
можно предположить, что частота рас+
стройств ЖКТ, вазовагальных реак+
ций, ортостатической гипотензии
и/или синкопе может увеличиваться.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Мобилиза�
ция опухолевых клеток у пациентов с
лейкозами
Препарат Мозобаил и Г+КСФ назна+
чали при остром миелоидном и плаз+
моцитарном лейкозах в рамках про+
граммы по применению исследуемого
препарата в индивидуальном порядке.
При этом в отдельных случаях наблю+
далось увеличение числа циркулиру+
ющих лейкемических клеток. Пле+
риксафор, назначаемый для мобили+
зации гемопоэтических стволовых
клеток, может вызвать мобилизацию
клеток опухоли с последующим их по+
паданием в продукт афереза. Поэтому
плериксафор не рекомендуется при+
менять при лейкозах для мобилиза+
ции гемопоэтических стволовых кле+
ток и их последующего забора.
Гематологические эффекты
Гиперлейкоцитоз. Препарат Мозоба+
ил, назначаемый в сочетании с
Г+КСФ, увеличивает не только попу+
ляцию гемопоэтических стволовых
клеток, но и количество циркулирую+
щих лейкоцитов. Во время примене+
ния препарата Мозобаил следует
контролировать количество лейко+
цитов. Следует тщательно оценивать
каждый случай назначения препара+
та Мозобаил пациентам, у которых
количество нейтрофилов в перифе+
рической крови превышает 50000
клеток/мкл.
Тромбоцитопения. Является извест+
ным осложнением афереза и наблю+
дается у пациентов, получающих пре+
парат Мозобаил. Число тромбоцитов
необходимо контролировать у всех
пациентов, которые получают препа+



рат Мозобаил и которым планирует+
ся проведение афереза.
Возможность мобилизации опухоле�
вых клеток у пациентов с лимфомой и
множественной миеломой. Последст+
вия потенциальной реинфузии опу+
холевых клеток должным образом не
изучены. При использовании препа+
рата Мозобаил в сочетании с Г+КСФ
(для мобилизации гемопоэтических
стволовых клеток при лимфоме или
множественной миеломе) возможно
высвобождение клеток опухоли из
костного мозга и их последующий за+
бор при лейкоферезе.
Клиническое значение возможного
риска мобилизации опухолевых кле+
ток определено не полностью. В кли+
нических исследованиях с участием
пациентов с неходжкинской лимфо+
мой и множественной миеломой не на+
блюдалось мобилизации клеток опу+
холи при применении плериксафора.
Аллергические реакции
Аллергические реакции включали в
себя одно или несколько следующих
нежелательных явлений: крапивница
(n=2), периорбитальный отек (n=2),
одышка (n=1) или гипоксия (n=1).
Данные явления были легкой или
умеренной степени тяжести и возни+
кали в течение приблизительно 30
мин после введения препарата Мозо+
баил.
Вазовагальные реакции
После п/к инъекций препарата могут
отмечаться вазовагальные реакции,
ортостатическая гипотензия и/или
синкопе (см. «Побочные действия»).
В связи с возможностью развития та+
ких реакций необходимо соблюдать
соответствующие меры предосто+
рожности. В основном эти реакции
развивались в течение 1 ч после при+
менения препарата Мозобаил.
Спленомегалия
В доклинических исследованиях на+
блюдалось увеличение абсолютной и
относительной массы селезенки, свя+
занное с экстрамедуллярным кровет+
ворением, при длительном (2–4 нед)

ежедневном введении плериксафора
крысам (п/к инъекции; доза препара+
та превышала дозу, рекомендован+
ную для человека, в 4 раза).
В клинических исследованиях влия+
ние плериксафора на размер селезен+
ки специально не оценивалось. Та+
ким образом, нельзя полностью иск+
лючить возможность увеличения се+
лезенки на фоне приема плериксафо+
ра и Г+КСФ. В очень редких случаях
назначение Г+КСФ приводит к раз+
рыву селезенки. Об этом следует по+
мнить, когда пациенты, получающие
препарат Мозобаил в сочетании с
Г+КСФ, предъявляют жалобы на
боли в левом подреберье и/или в об+
ласти лопатки или плеча.
Контроль лабораторных показателей
У пациентов, получающих препарат
Мозобаил и проходящих аферез, не+
обходимо контролировать число лей+
коцитов и тромбоцитов крови.
Натрий
Каждая доза препарата Мозобаил со+
держит менее 1 ммоль натрия (23 мг),
т.е. практически его не содержит.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и зани�
маться другими потенциально опас�
ными видами деятельности. Посколь+
ку у некоторых пациентов наблюда+
лось головокружение, утомляемость
или вазовагальные реакции, необхо+
димо соблюдать осторожность при
управлении транспортными средства+
ми и занятии другими потенциально
опасными видами деятельности.

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
подкожного введения, 20 мг/мл. По 1,2
мл раствора во флаконе из бесцветного
стекла I типа, укупоренном резиновой
пробкой, обжатой алюминиевым кол+
пачком с пластиковой крышечкой типа
flip�off. По 1 фл. в картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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МЮСТОФОРАН®

(MUSTOPHORAN®)

Фотемустин* . . . . . . . . . . . . . . . . . 317

Les Laboratoires Servier
(Франция)

СОСТАВ
Порошок для приготовле/
ния раствора для инфу/
зий. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
фотемустин . . . . . . . . . . . . . . 208 мг

1 ампула с растворителем содер+
жит: этанол 96% — 3,35 мл, вода
для инъекций — достаточное ко+
личество до объема 4 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Порошок светло+желтого
цвета. Растворитель: прозрачный, бес+
цветный раствор, имеющий характер+
ный запах этанола.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоопухолевое (цито�
статическое).
ФАРМАКОДИНАМИКА. Фотему+
стин является цитостатическим анти+
митотическим препаратом из группы

нитрозомочевины, обладающим алки+
лирующим и карбамилирующим дей+
ствием. Выраженная противоопухо+
левая активность фотемустина была
подтверждена экспериментально.
В состав молекулы фотемустина вхо+
дит биоизостер аланина (ами+
но+1+этилфосфоновая кислота), ко+
торый способствует проникновению
препарата в клетки и прохождению
через ГЭБ.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После в/в
инфузии кинетика элиминации пре+
парата из плазмы носит моно+ или би+
экспоненциальный характер с корот+
ким T1/2.
Препарат практически полностью
метаболизируется. Связывание с бел+
ками плазмы низкое (25–30%). Фоте+
мустин проникает через ГЭБ.
ПОКАЗАНИЯ
• диссеминированная злокачествен+

ная меланома, включая метастазы в
головной мозг;

• злокачественные опухоли головно+
го мозга.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

фотемустину или препаратам груп+
пы производных нитрозомочевины,
или любому из вспомогательных
веществ;

• беременность;
• период кормления грудью;
• комбинированное применение с

вакциной желтой лихорадки (см.
«Взаимодействие»);

• применение у детей и подростков
(не рекомендуется применять у де+
тей и подростков до 18 лет, посколь+
ку эффективность и безопасность
для данной возрастной группы не
установлены).

С осторожностью: пациентам, страда+
ющим алкоголизмом, с заболевания+
ми печени и эпилепсией.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Беременность. Данные по при+
менению препарата Мюстофоран® бе+



ременными женщинами ограничены.
Данные исследований на животных
недостаточны для оценки репродук+
тивной токсичности.
Лактация. Неизвестно, выводится ли
фотемустин или его метаболиты с
грудным молоком. В связи с чем не+
льзя исключать риск нежелательного
воздействия для новорожденных/
грудных детей.
Фертильность. Исследования
токсичности на животных выявили
воздействие фотемустина на ферти+
льность мужских особей.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
При монотерапии препарат применя+
ют в качестве индукционной терапии
в дозе 100 мг/м2 в 1, 8 и 15+й дни. Ана+
логичные курсы повторяют с интерва+
лом в 4–5 нед.
В качестве поддерживающей терапии
Мюстофоран® вводят в той же дозе 1
раз в 3 нед.
В составе комбинированной химио+
терапии препарат вводят в дозе
100 мг/м2 в 1+й и 8+й дни.
У больных, получающих Мюстофо+
ран®, перед каждым введением необ+
ходимо контролировать количество
тромбоцитов, лейкоцитов и грануло+
цитов в крови. В случае развития ге+
матологической токсичности доза
препарата Мюстофоран® может быть
уменьшена, либо введение препарата
следует отложить в соответствии со
следующей схемой:

Абсолютное ко�
личество нейтро�
филов (в 1 мкл)

Количество тром�
боцитов (в 1 мкл)

% от преды�
дущей дозы

>2000 и >100000 100

2000≥N>1500 100000≥N>80000 75

1500≥N>1000 — 50

≤1000 N≤80000 Отложить
введение

Применение в комбинации с дакарба�
зином. При введении фотемустина и
дакарбазина в высоких дозах в тече+

ние одних суток были отмечены слу+
чаи легочной токсичности (респира+
торный дистресс+синдром взрослых).
Следует избегать одновременного
применения дакарбазина и фоте+
мустина (см. «Взаимодействие»).
При необходимости комбиниро+
ванного применения этих препара+
тов рекомендуется следующий ре+
жим терапии.
Индукционная терапия:
+ фотемустин в дозе 100 мг/м2 в 1+й и
8+й дни;
+ дакарбазин в дозе 250 мг/м2 в 15, 16,
17 и 18+й дни.
Затем следует сделать 5+недельный
перерыв в лечении.
Поддерживающая терапия каждые 3
нед:
+ фотемустин в дозе 100 мг/м2 в 1+й
день;
+ дакарбазин в дозе 250 мг/м2 во 2, 3, 4
и 5+й дни.
Инструкция по разведению препара�
та
Раствор следует готовить непосред+
ственно перед введением и использо+
вать сразу же после приготовления.
Содержимое флакона растворяют в
4 мл прилагаемого растворителя и пе+
ремешивают в течение 2–3 мин до
полного растворения порошка. Для
приготовления инфузионного рас+
твора необходимую дозу далее разво+
дят в 250 мл 5% раствора декстрозы
(у больных, страдающих сахарным
диабетом, в качестве раствора для
разбавления можно использовать
0,9% раствор натрия хлорида). Полу+
ченный раствор вводят в/в капельно
в течение 1 ч, защищая от света (фла+
кон с раствором помещают в непро+
зрачный чехол).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Наибо+
лее часто в клинических исследовани+
ях отмечались побочные эффекты со
стороны системы кроветворения.
Данные токсические эффекты фоте+
мустина были отсроченными и прояв+
лялись анемией (14%), тромбоцитопе+

Мюстофоран® 195



196 Мюстофоран®
Глава 2

нией (40,3%) и лейкопенией (46,3%) и
достигает максимальной выраженно+
сти на 4–5+й и 5–6+й нед после начала
индукционной терапии. Также воз+
можно развитие панцитопении.
Гематологическая токсичность на
фоне приема фотемустина может
усиливаться в случае предшествую+
щей химиотерапии и/или комбини+
рованной терапии с другими препа+
ратами, оказывающими токсическое
действие на систему кроветворения.
У пациентов пожилого возраста мо+
гут отмечаться более выраженные
токсические эффекты в отношении
системы кроветворения и ЖКТ.
Частота побочных реакций, которые
были отмечены на фоне терапии фо+
темустином, приведена в виде следу+
ющей градации: очень часто (>1/10);
часто (>1/100, <1/10); нечасто
(>1/1000, <1/100); редко (>1/10000,
<1/1000); очень редко (<1/10000); не+
уточненной частоты (частота не мо+
жет быть подсчитана по доступным
данным).
Со стороны системы кроветворения:
очень часто — тромбоцитопения, лей+
копения (3–4+я степень), анемия
(3–4+я степень).
Со стороны системы пищеварения:
очень часто — тошнота и рвота, разви+
вающиеся в течение 2 ч после начала
введения препарата; умеренное обра+
тимое повышение активности пече+
ночных трансаминаз, ЩФ и концент+
рации билирубина в сыворотке кро+
ви; часто — диарея, боль в животе; не+
уточненной частоты — гепатит.
Со стороны нервной системы: нечас+
то — преходящие неврологические
симптомы (нарушение сознания, па+
рестезии, потеря вкусовой чувствите+
льности).
Со стороны мочевыводящей системы:
нечасто — преходящее повышение
концентрации мочевины в сыворотке
крови.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: нечасто — кожный зуд.

Прочие: часто — лихорадка, флебит в
месте введения препарата.
Со стороны дыхательной системы:
при одновременном введении с дакар+
базином были отмечены случаи
токсичности в отношении органов ды+
хания (респираторный дистресс+син+
дром) (см. «Взаимодействие»).
Новообразования доброкачественные,
злокачественные и неуточненные
(включая кисты и полипы): использо+
вание противоопухолевых препара+
тов, и особенно алкилирующих сое+
динений, сопряжено с риском разви+
тия миелодиспластического синдро+
ма и острого миелолейкоза. Редкие
случаи таких осложнений были опи+
саны при использовании фотемусти+
на в высоких кумулятивных дозах в
режиме монотерапии и в сочетании с
другими химиотерапевтическими
препаратами, в сочетании с лучевой
терапией и без нее.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Взаимодей�
ствие, характерное для цитотоксиче�
ских препаратов
У пациентов со злокачественными но+
вообразованиями повышен риск раз+
вития тромбоза, поэтому им часто на+
значают антикоагулянты. На фоне
приема антикоагулянтов следует бо+
лее часто контролировать показатель
МНО, поскольку у таких пациентов
отмечается вариабельность показате+
лей свертывающей способности кро+
ви, которая осложняется риском взаи+
модействия антикоагулянтов для
приема внутрь и противоопухолевых
средств.
Комбинации препаратов, применение
которых противопоказано
Вакцина желтой лихорадки. Риск фа+
тальных системных поствакциналь+
ных осложнений (см. «Противопока+
зания»).
Нежелательные комбинации препа�
ратов
При одновременном назначении фе+
нитоина, из+за снижения абсорбции
на уровне пищеварительного тракта,



концентрация фенитоина в сыворот+
ке крови может снижаться.
Во время и после лечения (как мини+
мум в течение 3 мес) следует избегать
вакцинации живыми и ослабленны+
ми вакцинами.
Для вакцинации таких пациентов
следует использовать инактивиро+
ванные вакцины (например, вакцина
полиомиелита).
Комбинации препаратов, применение
которых требует осторожности
Иммунодепрессанты — выраженное
угнетение иммунной системы и риск
лимфопролиферации.
Взаимодействие, специфичное для
фотемустина
Комбинации препаратов, применение
которых требует осторожности
Дакарбазин. При введении фотему+
стина и дакарбазина в высоких дозах
в течение одних суток были отмечены
случаи легочной токсичности (респи+
раторный дистресс+синдром взрос+
лых). Не следует применять фотему+
стин и дакарбазин одновременно. Ре+
комендуемый интервал между введе+
нием последней дозы фотемустина и
первой дозы дакарбазина составляет
1 нед (см. «Способ применения и
дозы»).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Специфиче+
ские антидоты при передозировке
Мюстофорана® неизвестны. Лечение
заключается в прекращении введе+
ния препарата и проведении поддер+
живающей терапии при усиленном
контроле гематологических показа+
телей.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лечение
препаратом Мюстофоран® следует
проводить только под контролем вра+
ча, имеющего опыт применения про+
тивоопухолевой терапии.
Если после предшествующего лече+
ния цитостатическими средствами
прошло менее 4 нед (а в случае лече+
ния препаратами нитрозомочеви+
ны — 6 нед), препарат назначать не
рекомендуется.

Лечение препаратом Мюстофоран®

можно проводить только при количе+
стве тромбоцитов в периферической
крови не менее 100000/мкл и грану+
лоцитов — не менее 2000/мкл.
Анализ крови следует проводить пе+
ред каждым очередным введением
препарата с соответствующей кор+
рекцией дозы в зависимости от гема+
тологических показателей.
Между началом индукционной тера+
пии и началом поддерживающей те+
рапии рекомендуется интервал — 8
нед. Между двумя циклами поддер+
живающей терапии рекомендуемый
интервал — 3 нед.
Назначение поддерживающей тера+
пии возможно, если количество тром+
боцитов в периферической крови не
менее 100000/мкл и гранулоцитов —
не менее 2000/мкл.
Рекомендуется регулярно проводить
оценку показателей функции печени
во время и после индукционной хи+
миотерапии.
Мужчины и женщины во время и не
менее 6 мес после окончания терапии
должны использовать надежные
меры контрацепции.
При работе с препаратом Мюстофо+
ран® следует соблюдать необходимые
правила использования и уничтоже+
ния цитотоксических препаратов. Бе+
ременным женщинам работать с пре+
паратом Мюстофоран® запрещено.
При работе с препаратом рекомендо+
вано использование латексных пер+
чаток и масок. В случае попадания
раствора на кожу или слизистые обо+
лочки эти участки следует тщательно
промыть водой с мылом. В случае по+
падания препарата в глаза их следует
промыть большим количеством
воды. Следует избегать вдыхания
препарата.
Препарат содержит 80% раствор
этанола, т.е. 1,3 г этанола на 100 мг
фотемустина, что эквивалентно 32
мл пива, 13,3 мл вина. Такое количе+
ство этанола может быть опасным
для пациентов, страдающих алкого+
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лизмом. При назначении препарата
пациентам с заболеваниями печени
и эпилепсией также следует по+
мнить о том, что в его состав входит
этанол.
Пациенты пожилого возраста.
Токсичность фотемустина сравнива+
лась у пациентов в возрасте до и стар+
ше 60 лет. Тромбоцитопения (3+я сте+
пень), лейкопения (3+я степень) и
токсические эффекты в отношении
ЖКТ (3+я степень) значительно чаще
встречались у пациентов в возрасте
старше 60 лет.
Во избежание кровоизлияния перед
введением фотемустина необходимо
удостовериться, что игла для в/в вве+
дения правильно введена в вену. В
случае кровоизлияния необходимо
остановить инфузию, ввести в/в 5%
раствор декстрозы (4 мл/мин), за+
фиксировать конечность и наложить
пакет со льдом на место инъекции во
избежание диффузии инфузионного
раствора.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха�
низмами. Исследований по оценке
влияния на способность управлять
автотранспортом не проводилось.
Тем не менее, не рекомендуется
управлять автотранспортом и зани+
маться другими потенциально опас+
ными видами деятельности, требую+
щими повышенной концентрации
внимания и быстроты психомотор+
ных реакций, сразу после приема фо+
темустина.

ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления раствора для инфузий
(в комплекте с растворителем), 208 мг.
По 208 мг порошка во флаконе из
стекла коричневого цвета. Флакон
укупорен пробкой из эластомера и
обкатан алюминиевым колпачком.
Растворитель
По 4 мл в ампуле бесцветного стекла с
нанесенным кольцом надлома белого
цвета.

Флакон и ампула помещены в кон+
турную ячейковую упаковку из плас+
тика белого цвета с бесцветной плас+
тиковой крышкой и вместе с инст+
рукцией по медицинскому примене+
нию вложены в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
сорафениба тозилат . . . . . . 274 мг

(эквивалентно 200 мг сорафени+
ба основания)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 16 мг; натрия кроскар+
меллоза — 36,4 мг; гипромеллоза
(5 сР) — 10,2 мг; магния стеарат —
2,55 мг; натрия лаурилсульфат —
1,7 мг
оболочка: гипромеллоза (15 сР) —
6 мг; макрогол 3350 — 2 мг; титана



диоксид — 1,73 мг; железа оксид
красный — 0,27 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые, двояковыпук+
лые таблетки, покрытые пленочной
оболочкой красного цвета, с одной
стороны таблетки выдавлен лого+
тип компании, с другой — цифра
«200».
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоопухолевое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Сорафе+
ниб является мультикиназным инги+
битором. Уменьшает пролиферацию
опухолевых клеток in vitro.
Показано, что сорафениб подавляет
многочисленные внутриклеточные
киназы (с+CRAF, BRAF и мутант+
ную BRAF) и киназы, расположен+
ные на поверхности клетки (KIT,
FLT+3, RET, VEGFR+l, VEGFR+2,
VEGFR+3 и PDGFR+β). Полагают,
что некоторые из этих киназ задейст+
вованы в сигнальных системах опу+
холевой клетки, в процессах ангиоге+
неза и апоптоза. Сорафениб подав+
ляет рост опухоли при печеноч+
но+клеточном и почечно+клеточном
раке у человека.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема таблеток сорафениба его сред+
няя относительная биодоступность
составляет 38–49%. T1/2 сорафениба
составляет приблизительно 25–48 ч.
Прием повторных доз сорафениба в
течение 7 дней приводил к 2,5–7+крат+
ному увеличению накопления по
сравнению с приемом однократной
дозы.
Css сорафениба в плазме достигаются
в течение 7 дней, отношение Cmax/Cmin

составляет менее 2.
Всасывание и распределение. Cmax со+
рафениба в плазме достигается при+
близительно через 3 ч после приема
внутрь. При приеме вместе с пищей с
умеренным содержанием жира био+
доступность сорафениба приблизи+
тельно соответствует биодоступно+
сти при приеме натощак. При приеме

с пищей с высоким содержанием
жира биодоступность снижается при+
близительно на 29% в сравнении с
приемом препарата натощак.
При назначении пероральных доз,
превышающих 400 мг 2 раза в сутки,
средние Cmax и AUC увеличиваются
непропорционально. Связь с белка+
ми — 99,5%.
Метаболизм и выведение. Метабо+
лизм сорафениба осуществляется,
главным образом, в печени путем
окисления, опосредованного изофер+
ментом CYP3A4, а также путем глю+
куронирования, опосредованного
UGT1A9.
Конъюгаты сорафениба могут рас+
щепляться в ЖКТ благодаря актив+
ности бактериальной глюкуронида+
зы, что позволяет реабсорбироваться
неконъюгированному ЛС. Одновре+
менное применение неомицина воз+
действует на этот процесс, уменьшая
среднюю биодоступность сорафени+
ба до 54%.
При достижении равновесного состо+
яния на сорафениб приходится при+
близительно 70–85%. Идентифици+
ровано 8 метаболитов сорафениба, 5
из них обнаружены в плазме. Основ+
ной циркулирующий в плазме мета+
болит сорафениба — пиридин N+ок+
сид — обладает in vitro активностью,
сходной с активностью сорафениба, и
составляет приблизительно 9–16%.
После приема сорафениба внутрь в
дозе 100 мг (в форме раствора) в тече+
ние 14 дней выводится 96% от назна+
ченной дозы, 77% — с калом, 19% — с
мочой в форме глюкуронидов. Неиз+
мененный сорафениб, в количестве
51% от назначенной дозы, определя+
ется в кале.
Фармакокинетика в особых популяци�
ях. Анализ демографических данных
свидетельствует о том, что коррекции
дозы препарата в зависимости от воз+
раста или пола не требуется.
Дети. Данные по фармакокинетике
препарата у детей отсутствуют.
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Почечная недостаточность. Фарма+
кокинетику сорафениба изучали по+
сле приема однократной дозы 400 мг
у больных с нормальной почечной
функцией и больных с легким (Cl
креатинина 50–80 мл/мин), средне+
тяжелым (Cl креатинина от 30 до <50
мл/мин) и тяжелым (Cl креатинина
<30 мл/мин) снижением почечной
функции, не нуждающихся в диализе.
Влияние снижения почечной функ+
ции на фармакокинетику сорафениба
не обнаружено. Для больных с лег+
ким, среднетяжелым или тяжелым
снижением почечной функции, не
нуждающихся в гемодиализе, необ+
ходимость в снижении дозировки от+
сутствует.
Печеночная недостаточность. Со+
рафениб выводится, главным обра+
зом, печенью. У больных печеноч+
но+клеточным раком с легкими
(класс А по классификации
Чайлд+Пью) или среднетяжелым
(класс В по классификации
Чайлд+Пью) нарушениями функ+
ции печени фармакокинетические
параметры сорафениба были таки+
ми же, как у больных с нормальной
печеночной функцией. Фармакоки+
нетика сорафениба у больных без
печеночно+клеточного рака с легки+
ми (класс А по классификации
Чайлд+Пью) или среднетяжелым
(класс В по классификации
Чайлд+Пью) нарушениями функ+
ции печени была сходной с фарма+
кокинетикой сорафениба у здоро+
вых людей. У больных с тяжелыми
нарушениями функции печени
(класс С по классификации
Чайлд+Пью) фармакокинетика со+
рафениба не изучена.
ПОКАЗАНИЯ
• метастатический почечно+клеточ+

ный рак;
• печеночно+клеточный рак.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

сорафенибу или любому другому
компоненту препарата;

• беременность;
• период кормления грудью;
• детский возраст (эффективность и

безопасность применения не уста+
новлены).

С ОСТОРОЖНОСТЬЮ
При следующих заболеваниях:
• кожные заболевания;
• артериальная гипертензия;
• повышенная кровоточивость или

кровотечения в анамнезе;
• нестабильная стенокардия;
• перенесенный инфаркт миокарда;
• комплексная терапия с иринотека+

ном и доцетакселом.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Противопоказано при бере+
менности. На время лечения сле+
дует прекратить грудное вскарм+
ливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, в промежутках между
приемами пищи или вместе с пи+
щей, содержащей умеренное коли+
чество жира, запивая стаканом
воды.
Рекомендуемая суточная доза — 800
мг (4 табл. по 200 мг). Суточная доза
назначается в 2 приема (2 табл. 2 раза
в сутки). Лечение продолжают до тех
пор, пока сохраняется клиническая
эффективность препарата или до по+
явления его неприемлемого токсиче+
ского действия.
Развитие возможных нежелательных
лекарственных реакций может потре+
бовать временного прекращения или
уменьшения дозы сорафениба. При
необходимости доза сорафениба мо+
жет быть снижена до 200–400 мг 1 раз
в сутки.
Рекомендации по снижению дозы
или отмене сорафениба при развитии
кожной токсичности представлены в
таблице.



Отдельные группы больных
Дети
Безопасность и эффективность на+
значения сорафениба у детей не уста+
новлена.
Пожилые больные
Коррекция дозы в зависимости от
возрастабольного (старше 65 лет),
пола или массы тела не требуется.
Снижение функции печени
Больным со снижением функции пе+
чени классов А и В по классификации
Чайлд+Пью коррекция дозы не требу+
ется. Лечение сорафенибом больных
со снижением функции печени клас+

са С по классификации Чайлд+Пью
не изучено.
Снижение почечной функции
Больным с легкими, среднетяжелы+
ми и тяжелыми нарушениями функ+
ции почек (без гемодиализа) не тре+
буется снижения дозы сорафениба.
Использование сорафениба в лече+
нии больных, находящихся на гемо+
диализе, не изучено.
Пациентам с риском возникновения
нарушения функции почек необходи+
мо мониторировать водно+электро+
литный баланс.
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Таблица

Рекомендации по снижению дозы/отмене сорафениба
при развитии кожной токсичности

Степень кожной токсичности Эпизоды Рекомендации по модификации доз сорафениба

1-я степень: онемение, дизесте-
зия, парестезия, безболезнен-
ная отечность, эритема или
ощущение дискомфорта в руках
или ногах, которые не препятст-
вуют нормальной активности
пациента

Любой по счету Лечение продолжают с применением местной сим-
птоматической терапии

2-я степень: эритема и отеч-
ность рук или ног, сопровож-
дающиеся болью, и/или ощуще-
нием дискомфорта, которые ог-
раничивают нормальную актив-
ность пациента

При первом воз-
никновении

Лечение продолжают с использованием сниженной
дозировки Нексавара® (400 мг/сут на 28 дней) и с
применением местной симптоматической терапии.
В случае отсутствия улучшения в течение 7 дней —
см. ниже.
Если после снижения дозы уровень токсичности воз-
вращается к 0–1 степени, через 28 дней дозу сора-
фениба увеличивают до полной.

Отсутствие
уменьшения ин-
тенсивности кож-
ной симптомати-
ки в течение 7
дней

Приостановить терапию Нексаваром® на 7 или более
дней (до тех пор, пока кожная токсичность не купи-
руется или ее выраженность не снизится до токсич-
ности 1-й степени).
при возобновлении терапии снизить дозу Нексавара®

до 400 мг/сут ежедневно

2–3-й эпизоды
развития кожной
токсичности

Приостановить терапию Нексаваром® на 7 или более
дней (до тех пор, пока кожная токсичность не купи-
руется или ее выраженность не снизится до токсич-
ности 1-й степени).
при возобновлении терапии снизить дозу Нексавара®

до 400 мг/сут ежедневно

Возникновение
кожной токсично-
сти в 4-й раз

Терапию Нексаваром® следует прекратить. Решение
об отмене терапии сорафенибом должно быть осно-
вано на клинической оценке состояния больного и
его предпочтениях
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ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Пере+
численные ниже нежелательные явле+
ния, отмеченные при применении Не+
ксавара® в ходе клинических исследо+
ваний или на основе данных постмар+
кетингового применения, распределе+
ны по частоте возникновения в соот+
ветствии со следующей градацией:
очень часто — ≥1/10, часто — от
≥1/100 до <1/10, нечасто — от ≥1/1000
до <1/100; редко (от ≥1/10000 до
<1/1000).
Для нежелательных эффектов, выяв+
ленных в процессе постмаркетинго+
вых наблюдений и для которых не
удается надежно оценить частоту или
установить причинную связь с прие+
мом препарата, указано «частота не+
известна».
В каждой частотной группе нежела+
тельные явления представлены в по+
рядке уменьшения их значимости.
Со стороны системы кроветворения:
очень часто — лимфопения; часто —
лейкопения, нейтропения, анемия,
тромбоцитопения.
Со стороны ССС: очень часто — кро+
вотечения (включая кровотечения из

ЖКТ*, дыхательных путей* и крово+
излияние в головной мозг*), повыше+
ние АД; часто — хроническая сердеч+
ная недостаточность*; ишемия мио+
карда и/или инфаркт миокарда*; не+
часто — гипертонический криз*; ред+
ко — удлинение интервала QT.
Со стороны дыхательной системы: ча+
сто — охриплость; нечасто — ринорея,
явления, сходные с интерстициальны+
ми заболеваниями легких* (в т.ч.
пневмонит, лучевой пневмонит,
острый респираторный дистресс+син+
дром, интерстициальная пневмония,
пульмонит, воспаление легких).
Со стороны кожи и кожных придат�
ков: очень часто — кожная сыпь, ало+
пеция, ладонно+подошвенная эрит+
родизестезия, эритема, кожный зуд;
часто — эксфолиативный дерматит,
акне, сухость кожи, шелушение кожи;
нечасто — фолликулит, экзема, муль+
тиформная эритема, кератоаканто+
ма/плоскоклеточная карцинома
кожи; частота неизвестна — возврат+
ный лучевой дерматит, лейкоциток+
ластический васкулит, синдром Сти+

Степень кожной токсичности Эпизоды Рекомендации по модификации доз сорафениба

3-я степень: влажная десквама-
ция, изъязвления, волдыри или
выраженная боль в руках или
ногах, или выраженный диском-
форт, не позволяющие пациен-
ту выполнять свои профессио-
нальные обязанности или об-
служивать себя

При первом воз-
никновении

Приостановить терапию Нексаваром® на 7 или более
дней (до тех пор, пока кожная токсичность не купи-
руется или ее выраженность не снизится до токсич-
ности 1-й степени).
Немедленно назначить местную симптоматическую
терапию. При возобновлении терапии Нексаваром®

снизить дозу до 400 мг/сут ежедневно.
Если после снижения дозы уровень токсичности воз-
вращается к 0-1 степени, через 28 дней дозу сорафе-
ниба увеличивают до полной.

При  2-м эпизоде Приостановить терапию Нексаваром® на 7 или более
дней (до тех пор, пока кожная токсичность не купи-
руется или ее выраженность не снизится до токсич-
ности 1-й степени).
Немедленно назначить местную симптоматическую
терапию. При возобновлении терапии Нексаваром®

снизить дозу до 400 мг/сут ежедневно.

При 3-м эпизоде Терапию Нексаваром® следует прекратить. Решение
об отмене терапии сорафенибом должно быть осно-
вано на клинической оценке состояния больного и
его предпочтениях



венса+Джонсона, токсический эпи+
дермальный некролиз.
Со стороны системы пищеварения:
очень часто — диарея, тошнота, рво+
та; часто — стоматит (включая су+
хость слизистой оболочки полости
рта и глоссодинию), диспепсия, дис+
фагия, анорексия, запор; нечасто —
гастроэзофагеальный рефлюкс, гаст+
рит, панкреатит, прободение ЖКТ*,
повышение уровня билирубина
(включая желтуху), холецистит, хо+
лангит; частота неизвестна — лекар+
ственный гепатит*.
Со стороны нервной системы: часто —
периферическая сенсорная нейропа+
тия; нечасто — синдром задней обра+
тимой энцефалопатии*.
Психические нарушения: часто — де+
прессия.
Со стороны органа слуха: часто —
звон в ушах.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы: часто — артралгия, миалгия; час+
тота неизвестна — рабдомиолиз.
Со стороны урогенитальной систе�
мы: часто — почечная недостаточ+
ность, протеинурия; редко — нефро+
тический синдром.
Со стороны репродуктивной систе�
мы: часто — эректильная дисфунк+
ция; нечасто — гинекомастия.
Со стороны эндокринной системы: не+
часто — гипотиреоз, гипертиреоз.
Со стороны иммунной системы: неча+
сто — реакции повышенной чувстви+
тельности (включая кожные реакции
и крапивницу); частота неизвестна —
ангионевротический отек, анафилак+
тические реакции.
Нарушения лабораторных показате�
лей: очень часто — гипофосфатемия,
увеличение активности липазы и
амилазы; часто — транзиторное повы+
шение активности трансаминаз
(ACT, АЛТ), гипокальциемия, гипо+
калиемия; нечасто — дегидратация,
гипонатриемия, транзиторное повы+
шение активности ЩФ; отклонение
от нормального значения MHO и
протромбина.

Прочие: очень часто — повышенная
утомляемость, болевой синдром раз+
личной локализации (в т.ч. боль в ро+
товой полости, животе, костях, боль в
области опухоли, головная боль); ча+
сто — астения, гриппоподобный син+
дром, повышение температуры тела,
снижение массы тела; нечасто — при+
соединение вторичных инфекций.
*Неблагоприятные реакции могут
иметь угрожающие жизни последст+
вия или летальный исход. Такие яв+
ления происходили либо нечасто
либо реже чем нечасто.
В двух рандомизированных плаце+
бо+контролируемых исследованиях
при сравнении безопасности и эффек+
тивности применения в качестве 1+й
линии двухкомпонентной химиотера+
пии на основе препаратов платины
(карбоплатин/паклитаксел и отдель+
но — гемцитабин/цисплатин), в ком+
бинации с сорафенибом или без него у
пациентов с поздней стадией немел+
коклеточного рака легких (НМРЛ) не
удалось получить данные по улучше+
нию общей выживаемости. Данные по
безопасности в целом соответствовали
ранее описанным результатам. Однако
в обоих исследованиях в группе паци+
ентов с плоскоклеточным раком легко+
го, получавших двухкомпонентную
химиотерапию на основе препаратов
платины в комбинации с сорафенибом,
была отмечена более высокая смерт+
ность по сравнению с группой пациен+
тов, получавших только двухкомпо+
нентную химиотерапию на основе пре+
паратов платины (паклитаксел/кар+
боплатин (соотношение рисков — 1,81,
95%, доверительный интервал —
1,19–2,74; гемцитабин/цисплатин: со+
отношение рисков — 1,22, 95%; довери+
тельный интервал — 0,82–1,80). Опре+
деляющей причины этого явления вы+
явлено не было.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Индукторы
CYP3A4: препараты, индуцирующие
активность CYP3A4 (например ри+
фампицин, фенитоин, карбамазепин,
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фенобарбитал, дексаметазон и препа+
раты, содержащие экстракт травы зве+
робоя), могут увеличивать метаболизм
сорафениба и, таким образом, снижать
его концентрацию в организме. Про+
должительный одновременный прием
сорафениба совместно с рифампици+
ном приводил к уменьшению AUC
сорафениба в среднем на 37%.
Ингибиторы CYP3A4: клиническое
фармакокинетическое взаимодейст+
вие сорафениба с ингибиторами ци+
тохрома CYP3A4 маловероятны.
Субстраты CYP2C9: одновременный
прием сорафениба и варфарина не
привел к изменению средних значе+
ний ПВ и MHO по сравнению с пла+
цебо. Однако рекомендуется регу+
лярное определение MHO у всех бо+
льных, получающих сочетанную те+
рапию варфарином и сорафенибом.
Субстраты специфических изофер�
ментов из группы цитохрома Р450: од+
новременное назначение мидазолама,
декстрометорфана и омепразола, яв+
ляющихся субстратами цитохромов
CYP3A4, CYP2D6 и CYP2C19 соот+
ветственно, и 4+недельного курса со+
рафениба не приводило к изменению
уровня экспозиции перечисленных
препаратов. Эти наблюдения свидете+
льствуют о том, что сорафениб не ин+
гибирует и не индуцирует изофермен+
ты из группы цитохрома Р450. В резу+
льтате одновременного применения
сорафениба и паклитаксела имело
место увеличение, а не снижение экс+
позиции 6+ОН+паклитаксела, актив+
ного метаболита паклитаксела, кото+
рый образуется с помощью CYP2C8.
Эти данные свидетельствуют о том,
что сорафениб in vivo может не явля+
ться ингибитором CYP2C8. Одновре+
менное применение сорафениба и
циклофосфамида приводило к незна+
чительному снижению экспозиции
циклофосфамида, однако при этом не
наблюдалось снижения системной эк+
спозиции 4+ОН+циклофосфамида, яв+
ляющегося активным метаболитом
циклофосфамида, который образует+

ся в основном с помощью CYP2B6.
Эти данные свидетельствуют о том,
что сорафениб in vivo может не явля+
ться ингибитором CYP2B6.
Комбинация с другими противоопухо�
левыми препаратами: сорафениб не
оказывает клинически значимого
влияния на фармакокинетику гемци+
табина, цисплатина, оксалиплатина и
циклофосфамида.
Паклитаксел/Карбоплатин
Одновременное применение пакли+
таксела (по 225 мг/м2) и карбоплати+
на (AUC=6) совместно с сорафени+
бом (≤400 мг 2 раза в день) с 3+днев+
ными интервалами в приеме сорафе+
ниба до и после назначения пакли+
таксела и карбоплатина. не оказыва+
ло никакого существенного влияния
на фармакокинетику паклитаксела.
Одновременное применение пакли+
таксела (по 225 мг/м2 1 раз в 3 нед) и
карбоплатина (AUC=6) с сорафени+
бом (по 400 мг 2 раза в день без пере+
рыва в применении сорафениба) при+
водило к увеличению экспозиции со+
рафениба на 35%, паклитаксела — на
29% и 6+ОН+производного паклитак+
села — на 50%. Фармакокинетика
карбоплатина оставалась неизмен+
ной. Эти данные показывают, что нет
необходимости корректировать дози+
ровку при применении паклитаксела
и карбоплатина вместе с сорафени+
бом с 3+дневными интервалами в
приеме сорафениба. Остается неизве+
стным клиническое значение неболь+
шого увеличения экспозиции сора+
фениба и паклитаксела при одновре+
менном применении с сорафенибом
без перерыва в его применении.
Капецитабин
Одновременное применение капеци+
табина (по 750–1050 мг/м2 с 1+го по
14+й дни через каждый 21+й день) и
сорафениба (по 200 или 400 мг 2 раза
в день без перерывов в приеме) не
приводило к существенным измене+
ниям в экспозиции сорафениба. одна+
ко экспозиция капецитабина увели+
чивалось на 15–50%, а экспозиция



5+фторурацила (метаболит капецита+
бина) возрастала на 0–52%. Остается
неизвестным клиническое значение
этого небольшого или умеренного
увеличения в экспозиции капецита+
бина и 5+фторурацила при одновре+
менном приеме сорафениба.
Доксорубицин/Иринотекан
Одновременное назначение сорафе+
ниба и доксорубицина приводит к
увеличению AUC доксорубицина на
21%. При одновременном назначении
сорафениба и иринотекана, активный
метаболит которого SN+38 в дальней+
шем метаболизируется с участием
UGT1A1, отмечалось увеличение
AUC SN+38 на 67–120% и увеличение
AUC иринотекана на 26–42%. Кли+
ническое значение данных наблюде+
ний не известно.
Доцетаксел
Одновременное применение доце+
таксела (по 75 или 100 мг/м2 одно+
кратно через каждый 21+й день) и со+
рафениба (200 или 400 мг 2 раза в
день со 2 по 19+й день в течение
21+дневного цикла) с 3+дневными ин+
тервалами до и после назначения до+
цетаксела сопровождается увеличе+
нием AUC и Сmах доцетаксела соответ+
ственно на 36–80 и 16–32%. При од+
новременном назначении сорафени+
ба и доцетаксела следует соблюдать
осторожность.
Неомицин. Одновременное примене+
ние неомицина, несистемного анти+
бактериального препарата, применяе+
мого для эрадикации желудочно+ки+
шечной флоры, воздействует на энте+
рогепатическую циркуляцию сорафе+
ниба, приводя к снижению экспози+
ции сорафениба. У здоровых доброво+
льцев, получавших в течение 5 дней
неомицин, средняя биодоступность
сорафениба снижалась до 54%. Кли+
ническая значимость этих данных не
известна. Влияние других антибиоти+
ков не изучалось, но будет, по всей ве+
роятности, зависеть от способности
снижать активность глюкуронидазы.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: воз+
можно усиление побочных явлений,
особенно диареи и кожных реакций.
Лечение: симптоматическое. Антидот
сорафениба не известен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лечение со+
рафенибом следует проводить под на+
блюдением специалиста, имеющего
опыт применения противоопухоле+
вых препаратов.
Во время терапии сорафенибом необ+
ходимо периодически контролиро+
вать показатели периферической
крови (включая лейкоцитарную фор+
мулу и тромбоциты).
Наиболее частыми нежелательными
реакциями при приеме сорафениба
были кожные реакции в области ко+
нечностей (ладонно+подошвенная
эритродизестезия) и сыпь. В боль+
шинстве случаев они были 1+й и 2+й
степени тяжести и проявлялись, глав+
ным образом, в течение первых 6 нед
лечения сорафенибом. Для лечения
кожных токсических реакций можно
использовать местные препараты с
симптоматическим действием. При
необходимости временно прекращают
лечение или изменяют дозы сорафе+
ниба или в тяжелых или повторяю+
щихся случаях кожных реакций тера+
пию сорафенибом отменяют.
У больных, получавших лечение со+
рафенибом, было зарегистрировано
повышение частоты артериальной
гипертензии. Артериальная гипер+
тензия обычно носила легкий или
умеренный характер, наблюдалась в
начале лечения и поддавалась лече+
нию стандартными антигипертензив+
ными препаратами. Во время лечения
сорафенибом следует регулярно кон+
тролировать АД и при необходимо+
сти корректировать его повышение
антигипертензивной терапией. В слу+
чаях развития тяжелой или стойкой
артериальной гипертензии или появ+
ления гипертонических кризов, не+
смотря на проведение адекватной ан+
тигипертензивной терапии, следует
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рассмотреть вопрос о прекращении
лечения сорафенибом.
Сорафениб может привести к увели+
чению риска кровотечений. Тяжелые
кровотечения возникают редко. При
появлении любого кровотечения, тре+
бующего медицинского вмешательст+
ва, рекомендуется рассмотреть вопрос
о прекращении лечения сорафенибом.
При совместном назначении варфари+
на и сорафениба у некоторых пациен+
тов отмечались редкие эпизоды крово+
точивости или повышение MHO. При
совместном назначении варфарина и
сорафениба необходимо регулярное
определение ПВ/MHO, клинических
признаков кровоточивости.
В случае проведения хирургических
вмешательств рекомендуется вре+
менное прекращение терапии сора+
фенибом с позиций предосторожно+
сти. Клинические наблюдения, каса+
ющиеся возобновления приема сора+
фениба после хирургических вмеша+
тельств, очень немногочисленны. По+
этому решение о возобновлении тера+
пии сорафенибом после хирургиче+
ских вмешательств должно основы+
ваться на клинической оценке адек+
ватности заживления раны.
При возникновении ишемии и/или
инфаркта миокарда следует времен+
но или полностью прекратить тера+
пию сорафенибом.
Прободение ЖКТ встречается нечас+
то и описано менее чем у 1% больных,
получавших сорафениб. В некоторых
случаях эти события не были связаны
с опухолями в брюшной полости. В
случае прободения ЖКТ лечение со+
рафенибом следует отменить. Нет
никаких данных о лечении сорафени+
бом больных с тяжелым нарушением
функции печени (класс С по класси+
фикации Чайлд+Пью). Поскольку со+
рафениб выводится, главным обра+
зом, печенью, у больных с тяжелым
нарушением функции печени воз+
можно усиление действия препарата.
С осторожностью назначают сорафе+
ниб вместе с препаратами, которые

метаболизируются/выводятся преи+
мущественно с участием UGT1A1
(например иринотекан).
Одновременное применение доце+
таксела (в дозах 75 или 100 мг/м2) и
сорафениба (в дозах 200 или 400 мг 2
раза в день) с 3+дневными интервала+
ми до и после назначения доцетаксе+
ла сопровождается увеличением
AUC доцетаксела на 36–80%.
При одновременном назначении со+
рафениба и доцетаксела следует со+
блюдать осторожность. Одновремен+
ное применение неомицина может
привести к снижению биодоступно+
сти сорафениба.
Беременность, лактация, влияние на
фертильность. Женщинам следует
избегать наступления беременности
в период лечения сорафенибом. Жен+
щин с сохраненной репродуктивной
способностью необходимо проин+
формировать о потенциальной опас+
ности сорафениба для плода, которая
включает тератогенность, проблемы с
выживанием плода и эмбриотоксич+
ность. Во время и как минимум в те+
чение 2 нед после терапии сорафени+
бом необходимо использовать надеж+
ные методы контрацепции.
Неизвестно, выделяется ли сорафе+
ниб с женским молоком. Поскольку
многие ЛС выделяются с грудным
молоком и влияние сорафениба на
детей раннего возраста не изучено,
женщинам следует отказаться от
грудного вскармливания в период ле+
чения сорафенибом.
Исследования применения сорафе+
ниба у беременных женщин не прово+
дились. В исследованиях на живот+
ных показана репродуктивная
токсичность сорафениба, включаю+
щая способность данного вещества
вызывать пороки развития. В экспе+
риментах на крысах показано, что со+
рафениб и его метаболиты проника+
ют через плаценту. Предполагается,
что сорафениб подавляет ангиогенез
у плода. У животных отмечается вы+



деление с молоком сорафениба и/или
его метаболитов.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 200 мг. В
блистере 28 шт.; в пачке картонной 4
блистера.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Оксалиплатин*
(Oxaliplatin*)207

� Синонимы
Элоксатин®

207: конц. для
р+ра д/инф. (Представитель�
ство Акционерного общества
«Санофи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . 334

Октреотид* (Octreotide*)207

� Синонимы
Октреотид+лонг ФС207:
мк/сферы д/сусп. для в/м
введ. пролонг (Ф�Синтез ЗАО) . . . . . . 207
Октретекс®

207: р+р для инф. и
п/к введ. (Сотекс ФармФирма) . . . . . . 216

ОКТРЕОТИД/ЛОНГ ФС
(OCTREOTIDE/LONG FS)

Октреотид* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 207
ЗАО «Ф�Синтез» (Россия)

СОСТАВ
Микросферы для приготовления сус/
пензии для внутримышечного введе/
ния пролонгированного действия

состав указан ниже

Ингредиенты 1 фл.

активное вещество:

октреотида ацетат (в пере-
счете на октреотид), мг

10 20 30

вспомогательные вещества:

DL-молочной и гликолевой
кислот сополимер, мг

270 560 850

D-маннитол, мг 85 85 85

кармеллоза натрия, мг 30 30 30

полисорбат-80, мг 2 2 2

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Действующее вещество:
микросферы (лиофилизированный
порошок) или уплотненная в таблетку
пористая масса белого или белого со
слабым желтоватым оттенком цвета.
Растворитель: прозрачная бесцвет+
ная жидкость.
Восстановленная суспензия: при при+
бавлении растворителя и взбалтыва+
нии должна образоваться гомогенная
суспензия белого или белого со сла+
бым желтоватым оттенком цвета; при
стоянии суспензия осаждается, но
легко ресуспендируется при встряхи+
вании; суспензия должна свободно
проходить в шприц через иглу №
0840.

ХАРАКТЕРИСТИКА. Октрео+
тид+лонг ФС представляет собой ле+
карственную форму октреотида дли+
тельного действия для в/м введения,
которая обеспечивает поддержание
стабильных терапевтических концен+
траций октреотида в крови в течение 4
нед.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Соматостатиноподобное.

Октреотид/лонг ФС 207
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ФАРМАКОДИНАМИКА. Октрео+
тид — синтетический октапептид, про+
изводное естественного гормона сома+
тостатина, обладающий сходными с
ним фармакологическими эффекта+
ми, но со значительно большей про+
должительностью действия. Октрео+
тид подавляет патологически повы+
шенную секрецию гормона роста
(ГР), а также пептидов и серотонина,
продуцируемых в гастроэнтеропанк+
реатической эндокринной системе.
У здоровых лиц октреотид, подобно
соматостатину, подавляет секрецию
ГР, вызываемую аргинином, физиче+
ской нагрузкой и инсулиновой гипог+
ликемией; секрецию инсулина, глю+
кагона, гастрина и других пептидов
гастроэнтеропанкреатической эндок+
ринной системы, вызываемую прие+
мом пищи, а также секрецию инсули+
на и глюкагона, стимулируемую ар+
гинином; секрецию тиреотропина,
вызываемую тиреолиберином. По+
давляющее действие на секрецию ГР
у октреотида, в отличие от соматоста+
тина, выражено в значительно боль+
шей степени, чем на секрецию инсу+
лина. Введение октреотида не сопро+
вождается феноменом гиперсекре+
ции гормонов по механизму отрица+
тельной обратной связи.
У больных акромегалией введение
октреотида обеспечивает в подавля+
ющем большинстве случаев стойкое
снижение уровня ГР и нормализацию
концентрации инсулиноподобного
фактора роста 1 (ИФР+1). У пациен+
тов с акромегалией октреотид суще+
ственно уменьшает выраженность та+
ких симптомов, как головная боль,
повышенное потоотделение, паресте+
зии, усталость, боли в костях и суста+
вах, периферическую нейропатию. У
больных с аденомой гипофиза, секре+
тирующей ГР, приводит к уменьше+
нию размеров опухоли.
При карциноидных опухолях приме+
нение препарата приводит к умень+
шению выраженности симптомов за+
болевания, в первую очередь таких,

как приливы крови к лицу и диарея.
Во многих случаях клиническое
улучшение сопровождается сниже+
нием концентрации серотонина в
плазме и экскреции 5+гидроксииндо+
луксусной кислоты с мочой.
При опухолях, характеризующихся
гиперпродукцией вазоактивного ин+
тестинального пептида (ВИП), при+
менение октреотида приводит к уме+
ньшению тяжелой секреторной диа+
реи, характерной для данного состоя+
ния, что, в свою очередь, улучшает ка+
чество жизни больного. Одновремен+
но происходит уменьшение сопутст+
вующих нарушений электролитного
баланса, например гипокалиемии, что
позволяет отменить энтеральное и па+
рентеральное введение жидкости и
электролитов. По данным компьютер+
ной томографии у больных происхо+
дит замедление или остановка про+
грессирования роста опухоли, и даже
уменьшение ее размеров, особенно ме+
тастазов в печень. Клиническое улуч+
шение обычно сопровождается умень+
шением (вплоть до нормальных зна+
чений) концентрации ВИП в плазме.
При глюкагономах применение октре+
отида приводит к заметному уменьше+
нию некротизирующей мигрирующей
сыпи, которая характерна для данного
состояния. Октреотид не оказывает
сколько+нибудь существенного влия+
ния на выраженность сахарного диабе+
та, часто наблюдающегося при глюка+
гономах, и обычно не приводит к сни+
жению потребности в инсулине или
пероральных гипогликемических пре+
паратах. У больных, страдающих диа+
реей, препарат вызывает ее уменьше+
ние, что сопровождается повышением
массы тела. При применении октрео+
тида происходит быстрое снижение
концентрации глюкагона в плазме, од+
нако при длительном лечении этот эф+
фект не сохраняется. Симптоматиче+
ское улучшение остается стабильным
длительное время.
При гастриномах (синдроме Золлин+
гера+Эллисона) препарат, применяе+



мый в качестве монотерапии или в
комбинации с блокаторами H2+гиста+
миновых рецепторов и ингибиторами
протонного насоса, снижает образова+
ние соляной кислоты в желудке и при+
водит к клиническому улучшению, в
т.ч. и в отношении диареи. При введе+
нии октреотида происходит уменьше+
ние выраженности симптомов, свя+
занных с синтезом пептидов опухо+
лью, в т.ч. приливов крови к лицу. В
некоторых случаях отмечается сниже+
ние концентрации гастрина в плазме.
У больных с инсулиномами октрео+
тид уменьшает содержание иммуно+
реактивного инсулина в крови.
У больных с операбельными опухо+
лями октреотид может обеспечить
восстановление и поддержание нор+
могликемии в предоперационном пе+
риоде. У больных с неоперабельными
доброкачественными и злокачествен+
ными опухолями контроль гликемии
может улучшаться и без одновремен+
ного продолжительного снижения
концентрации инсулина в крови.
У больных с редко встречающимися
опухолями, гиперпродуцирующими
рилизинг+фактор гормона роста (со+
матолибериномами), октреотид сни+
жает симптомы акромегалии, что свя+
зано с подавлением секреции рили+
зинг+фактора гормона роста и самого
ГР. Таким образом, в последующем
происходит уменьшение размеров ги+
пофиза, которые до начала лечения
были увеличены.
У больных гормонорезистентным ра+
ком предстательной железы
(ГРРПЖ) увеличивается пул нейро+
эндокринных клеток, экспрессирую+
щих соматостатиновые рецепторы,
аффинные к октреотиду (SS2+ и
SS5+типов), что определяет чувстви+
тельность опухоли к октреотиду.
Применение октреотида в комплексе
с дексаметазоном на фоне андроген+
ной блокады (медикаментозная или
хирургическая кастрация) у больных
ГРРПЖ восстанавливает чувствите+
льность к гормональной терапии и

приводит к снижению простатиче+
ского специфического антигена
(ПСА) более чем у 50% пациентов. У
больных ГРРПЖ с метастазами в ко+
сти данная терапия сопровождается
выраженным и длительным обезбо+
ливающим эффектом, улучшается
качество жизни.
ПОКАЗАНИЯ. Октреотид является
средством патогенетической терапии
при опухолях, активно экспрессирую+
щих рецепторы к соматостатину.
В терапии акромегалии:
• когда адекватный контроль прояв+

лений заболевания осуществляется
за счет п/к введения октреотида;

• при отсутствии достаточного эф+
фекта от хирургического лечения и
лучевой терапии;

• для подготовки к хирургическому
лечению;

• для лечения между курсами луче+
вой терапии до развития стойкого
эффекта;

• у неоперабельных больных.
В терапии эндокринных опухолей
ЖКТ и поджелудочной железы:
• карциноидные опухоли с явления+

ми карциноидного синдрома;
• инсулиномы;
• ВИПомы;
• гастриномы (синдром Золлинге+

ра+Эллисона);
• глюкагономы (для контроля гипог+

ликемии в предоперационном пе+
риоде, а также для поддерживаю+
щей терапии);

• соматолибериномы (опухоли, ха+
рактеризующиеся гиперпродукцией
рилизинг+фактора гормона роста).

В терапии гормонорезистентного
рака предстательной железы:
• в составе комбинированной тера+

пии на фоне хирургической или ме+
дикаментозной кастрации.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы+
шенная чувствительность к октреоти+
ду или другим компонентам препарата.
С осторожностью: холелитиаз; са+
харный диабет.
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ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Опыт применения препарата
при беременности и в период грудного
вскармливания отсутствует, поэтому
этой категории больных препарат на+
значают только в случае крайней не+
обходимости.
Применение у детей. Существует
ограниченный опыт применения у
детей.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/м (глубоко), в ягодичную мышцу.
При повторных инъекциях левую и
правую стороны следует чередо+
вать. Суспензию следует готовить
непосредственно перед инъекцией.
В день инъекции флакон с препара+
том и ампулу с растворителем мож+
но держать при комнатной темпера+
туре.
При акромегалии для решения во+
проса относительно переносимости
и эффективности длительного ле+
чения Октреотидом+лонг ФС реко+
мендуется предварительно провес+
ти 3+дневную пробу с п/к введени+
ем октреотида (раствора для п/к и
в/м введения) в дозе 300 мкг/сут.
Снижение уровня ИФР+1 в крови
более 60% от исходного (при отсут+
ствии признаков непереносимо+
сти) будет указывать на хороший
прогноз применения препарата в
качестве продолжительной первич+
ной или вторичной фармакотера+
пии. Для пациентов, менее чувстви+
тельных к препарату, стартовая
доза должна быть выше. Для рези+
стентной группы больных рекомен+
дуется хирургическое вмешатель+
ство. В случае нерадикальной аде+
номэктомии 3+дневная проба с п/к
введением повышает чувствитель+
ность к последующей лекарствен+
ной терапии.
Для больных, у которых п/к введение
октреотида обеспечивает адекватный
контроль проявлений заболевания,
рекомендуемая начальная доза пре+

парата составляет 20 мг каждые 4 нед
в течение 3 мес. Начинать лечение
Октреотидом+лонг ФС можно на сле+
дующий день после последнего п/к
введения раствора октреотида. В да+
льнейшем дозу препарата корригиру+
ют с учетом концентрации в сыворот+
ке ГР и ИФР+1, а также клинических
симптомов.
Если после 3 мес лечения не удалось
достичь адекватного клинического
и биохимического эффекта (в част+
ности, если концентрация ГР оста+
ется выше 2,5 мкг/л), дозу можно
увеличить до 30 мг, вводимых каж+
дые 4 нед.
В тех случаях, когда после 3 мес ле+
чения препаратом Октреотид+лонг
ФС в дозе 20 мг отмечается стойкое
уменьшение сывороточной концент+
рации ГР ниже 1 мкг/л, нормализа+
ция концентрации ИФР+1 и исчез+
новение обратимых симптомов акро+
мегалии, можно уменьшить дозу Ок+
треотида+лонг ФС до 10 мг. Однако у
этих больных, получающих относи+
тельно небольшую дозу Октреоти+
да+лонг ФС, следует продолжать
тщательно контролировать сыворо+
точные концентрации ГР и ИФР+1, а
также симптомы заболевания. Паци+
ентам, получающим стабильную
дозу препарата, определение кон+
центраций ГР и ИФР+1 следует про+
водить каждые 6 мес.
При эндокринных опухолях ЖКТ и
поджелудочной железы для боль+
ных, у которых п/к введение октрео+
тида обеспечивает адекватный конт+
роль проявлений заболевания, реко+
мендуемая начальная доза Октрео+
тида+лонг ФС составляет 20 мг каж+
дые 4 нед. П/к введение октреотида
следует продолжать еще в течение 2
нед после первого введения Октрео+
тида+лонг ФС. Для больных, не по+
лучавших ранее октреотид п/к, реко+
мендуется начинать лечение именно
с п/к введения октреотида в дозе 100
мкг 3 раза/сут в течение относитель+
но короткого периода времени (при+



мерно 2 нед) с целью оценки его эф+
фективности и общей переносимо+
сти. Только после этого назначают
Октреотид+лонг ФС по вышеприве+
денной схеме. В случае, когда тера+
пия Октреотидом+лонг ФС в тече+
ние 3 мес обеспечивает адекватный
контроль клинических проявлений
и биологических маркеров заболева+
ния, возможно снизить дозу Октрео+
тида+лонг ФС до 10 мг, назначаемых
каждые 4 нед. В тех случаях, когда
после 3 мес лечения Октреоти+
дом+лонг ФС удалось достичь лишь
частичного улучшения, дозу препа+
рата можно увеличить до 30 мг каж+
дые 4 нед. На фоне лечения Октрео+
тидом+лонг ФС в отдельные дни воз+
можно усиление клинических про+
явлений, характерных для эндок+
ринных опухолей ЖКТ и поджелу+
дочной железы. В этих случаях реко+
мендуется дополнительное п/к вве+
дение раствора октреотида в дозе,
применявшейся до начала лечения
Октреотидом+лонг ФС. Это может
происходить, главным образом, в
первые 2 мес лечения, пока не до+
стигнуты терапевтические концент+
рации октреотида в плазме.
При гормонорезистентном раке
предстательной железы рекоменду+
емая начальная доза препарата Ок+
треотид+лонг ФС составляет 20 мг
каждые 4 нед в течение 3 мес. В да+
льнейшем дозу препарата корриги+
руют с учетом динамики концент+
рации простатоспецифического ан+
тигена (ПСА) в сыворотке, а также
клинических симптомов. Если по+
сле 3 мес лечения не удалось до+
стичь адекватного клинического и
биохимического эффекта (сниже+
ния ПСА), дозу можно увеличить
до 30 мг, вводимых каждые 4 нед.
Лечение Октреотидом+лонг ФС со+
четают с применением дексамета+
зона, который назначают внутрь по
следующей схеме: 4 мг/сут — в те+
чение 1 мес, затем — 2 мг/сут — в те+
чение 2 нед, затем 1 мг/сут (поддер+

живающая доза). Лечение больных,
которым ранее проводили медика+
ментозную антиандрогенную тера+
пию, сочетают с применением ана+
лога ГнРГ. При этом инъекцию ана+
лога ГнРГ (пролонгированной фор+
мы) проводят 1 раз в 4 нед. Пациен+
там, получающим Октреотид+лонг
ФС, определение концентраций
ПСА следует проводить каждый
месяц.
У больных с нарушением функции
почек, печени и у пациентов пожило+
го возраста нет необходимости кор+
ригировать режим дозирования Окт+
реотида+лонг ФС.
Правила приготовления суспензии
1. Препарат вводится только в/м.
2. Препарат должен готовиться и вво+
диться только специально обучен+
ным медицинским персоналом.
3. Суспензию Октреотида+лонг ФС
готовят непосредственно перед вве+
дением с помощью прилагаемого рас+
творителя.
4. Перед инъекцией ампулу с раство+
рителем и флакон с препаратом необ+
ходимо достать из холодильника и
довести до комнатной температуры
(требуется 30–50 мин).
5. Флакон с Октреотидом+лонг ФС
необходимо держать строго вертика+
льно! Легко постукивая по флакону,
следует добиться, чтобы весь препарат
находился на дне флакона (рис. 1).

Рисунок 1. Правильное положение
флакона с препаратом.
6. Вскрыть упаковку со шприцем,
присоединить к нему прилагаемую
иглу размером 0,8×40 мм для забора
растворителя (использовать только
растворитель, входящий в комплект).
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7. Вскрыть ампулу с растворителем и
набрать в шприц все содержимое
ампулы с растворителем, установить
шприц на дозу 2 мл (рис. 2, 3).

Рисунок 2. Порядок забора содер/
жимого ампулы в шприц.

Рисунок 3. Правила установки требу/
емого количества жидкости в шприце.
8. Снять пластиковую крышку с фла+
кона с действующим веществом.
Продезинфицировать резиновую
пробку спиртовым тампоном (при+
лагается в упаковке) (рис. 4).

Рисунок 4. Подготовка и дезинфек/
ция крышки флакона с препаратом.
Вставить иглу во флакон через центр
резиновой пробки. Не касаясь иглой
содержимого флакона, осторожно
ввести растворитель по внутренней
стенке флакона. Вынуть шприц из
флакона (рис. 5).

Рисунок 5. Введение растворителя
во флакон с препаратом.
9. Не трогать флакон до тех пор, пока
растворитель не смочит полностью
все содержимое флакона. После того,
как содержимое флакона полностью
пропиталось растворителем (это при+
мерно занимает 2–5 мин), необходи+
мо осторожно, не переворачивая фла+
кон, проверить наличие сухого остат+
ка во флаконе. При обнаружении та+
кового, оставить флакон до полного
пропитывания (рис. 6)!

Рисунок 6. Проверка наличия сухо/
го остатка во флаконе.
В течение 30–60 с флакон осторожно
медленно вращать до образования од+
нородной суспензии. Не переворачи/
вать и не встряхивать флакон (рис. 7)!

Рисунок 7. Приготовление однород/
ной суспензии (медленное враще/
ние флакона).



10. Подготовить пациента к инъекции.
11. Заменить иглу на шприце иглой
размером 1,2×50 мм (для набора сус+
пензии). Вставить иглу через резино+
вую пробку во флакон. Затем срез
иглы опустить вниз и, наклонив фла+
кон под углом 45°, медленно набрать в
шприц суспензию полностью. Не пе+
реворачивать флакон при наборе. Не+
большое количество препарата может
оставаться на стенках и дне флакона.
Расход на остаток на стенках и дне
флакона учитывается (рис. 8, 9).

Рисунок 8. Порядок забора препа/
рата в шприц.

Рисунок 9. Правильное положение
флакона при заборе препарата в
шприц.
12. Сразу после набора суспензии
снять иглу. Заменить на иглу для вве+
дения препарата размером 1,1×40 мм,
аккуратно перевернуть шприц и уда+
лить из шприца воздух.
13. Суспензию Октреотида+лонг ФС
вводить немедленно после приготов+
ления.
14. Суспензия Октреотида/лонг ФС
не должна смешиваться ни с каким
другим лекарственным веществом в
одном шприце.

15. Продезинфицировать место инъ+
екции. Ввести иглу глубоко в ягодич+
ную мышцу, потянуть поршень
шприца на себя, чтобы убедиться, что
не поврежден кровеносный сосуд.
16. Ввести медленно суспензию.
17. При попадании в кровеносный со+
суд следует поменять место инъек+
ции и иглу.
18. При закупорке иглы заменить ее
другой.
19. При повторных инъекциях левую
и правую стороны следует чередо+
вать.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Крите+
рии оценки частоты развития нежела+
тельных реакций: очень часто — ≥1/10;
часто — ≥1/100, <1/10; иногда —
≥1/1000,<1/100; редко — ≥1/10000,
<1/1000); очень редко — <1/10000,
включая отдельные сообщения.
Местные реакции: часто — при в/м
введении возможны боль, редко —
припухлость и высыпания в месте
инъекции (как правило, слабо выра+
жены, непродолжительны).
Со стороны пищеварительной систе�
мы: часто — спастические боли в жи+
воте, вздутие живота, избыточное га+
зообразование, жидкий стул, диарея;
иногда — холецистит; редко — тошно+
та, рвота, образование камней в желч+
ном пузыре, стеаторея. Хотя выделе+
ние жира с калом может возрастать,
нет указаний на то, что длительное
лечение октреотидом может приво+
дить к нарушению всасывания (маль+
абсорбции). Редко — явления, напо+
минающие острую кишечную непро+
ходимость: прогрессирующее взду+
тие живота, выраженная боль в эпи+
гастральной области, напряжение
брюшной стенки. Сообщалось о ред+
ких случаях острого панкреатита,
развившегося в первые часы или дни
п/к применения октреотида. При
длительном применении отмечались
случаи панкреатита, связанного с хо+
лелитиазом.
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Имеются отдельные сообщения о
развитии нарушений функции пече+
ни (острый гепатит без холестаза с
нормализацией показателей транс+
аминаз после отмены октреотида); в
т.ч. медленном развитии гипербили+
рубинемии, сопровождающемся по+
вышением показателей ЩФ, ГГТ.
Со стороны эндокринной системы:
редко — развитие стойкой гипергли+
кемии, гипогликемии.
Со стороны ССС: иногда — брадикар+
дия, тахикардия.
Со стороны дыхательной системы:
очень редко — одышка.
Аллергические реакции: редко — ги+
перчувствительность, сыпь; очень
редко — анафилаксия.
Прочие: редко — временное выпаде+
ние волос после введения октреотида.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Октреотид
уменьшает всасывание из кишечника
циклоспорина и замедляет всасыва+
ние циметидина.
При одновременном применении ок+
треотида и бромокриптина биодос+
тупность последнего повышается.
Имеются литературные данные о
том, что аналоги соматостатина могут
уменьшать метаболический клиренс
веществ, метаболизирующихся фер+
ментами цитохрома Р450, что может
быть вызвано супрессией ГР. Поско+
льку невозможно исключить подоб+
ные эффекты октреотида, препараты,
метаболизирующиеся ферментами
системы цитохрома Р450 и имеющие
узкий терапевтический диапазон доз
(например хинидин и терфенадин)
следует назначать с осторожностью.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. По известным
данным, при применении октреотида
в дозе 90 мг каждые 2 нед у больных со
злокачественными новообразования+
ми не было отмечено каких+либо не+
желательных явлений.
При однократном в/в болюсном введе+
нии октреотида в дозе 1 мг взрослому
пациенту описаны такие симптомы,
как кратковременная брадикардия,

приливы крови к лицу, спастические
боли в животе, диарея, ощущение пус+
тоты в желудке и тошнота. Все описан+
ные симптомы разрешились в течение
24 ч после введения препарата.
Лечение: симптоматическое.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При опухо+
лях гипофиза, секретирующих ГР, не+
обходимо тщательное наблюдение за
больными, так как возможно увеличе+
ние размеров опухоли с развитием та+
ких серьезных осложнений, как суже+
ние полей зрения. В этих случаях сле+
дует рассмотреть необходимость при+
менения других методов лечения. У
15–30% больных, получающих октре+
отид п/к в течение длительного вре+
мени, возможно появление камней в
желчном пузыре. Распространенность
в общей популяции (возраст 40–60
лет) составляет 5–20%. Опыт длите+
льного лечения октреотидом пролон+
гированного действия больных акро+
мегалией, с нейроэндокринными опу+
холями ЖКТ и поджелудочной желе+
зы свидетельствует о том, что октрео+
тид пролонгированного действия в
сравнении с октреотидом короткого
действия не приводит к повышению
частоты образования камней желчно+
го пузыря. Тем не менее, рекомендует+
ся проведение УЗИ желчного пузыря
перед началом лечения Октреоти+
дом+лонг ФС и примерно каждые 6
мес в процессе лечения. Камни в жел+
чном пузыре, если все+таки они обна+
руживаются, как правило, бессимп+
томные.
У больных сахарным диабетом типа 1
Октреотид+лонг ФС может влиять на
обмен глюкозы и, следовательно,
снижать потребность во вводимом
инсулине. Для пациентов с сахарным
диабетом типа 2 и пациентов без со+
путствующего нарушения углеводно+
го обмена п/к инъекции октреотида
могут приводить к постпрандиаль+
ной гликемии. В связи с этим реко+
мендуется регулярно контролиро+
вать концентрацию глюкозы крови и



в случае необходимости корригиро+
вать гипогликемическую терапию.
У больных с инсулиномами на фоне
лечения октреотидом может отмеча+
ться увеличение выраженности и
продолжительности гипогликемии
(это связано с более выраженным по+
давляющим влиянием на секрецию
ГР и глюкагона, чем на секрецию ин+
сулина, а также с меньшей длитель+
ностью ингибирующего воздействия
на секрецию инсулина). Показано си+
стематическое наблюдение за этими
больными.
У некоторых пациентов октреотид
может изменять абсорбцию жиров в
кишечнике. На фоне применения ок+
треотида отмечается снижение содер+
жания цианокобаламина (витамина
В12) и отклонение от нормы показате+
лей теста всасывания цианокобала+
мина (тест Шиллинга).
У пациентов с дефицитом витамина
В12 в анамнезе при применении октре+
отида рекомендуется контролиро+
вать содержание цианокобаламина.
До назначения октреотида больные
должны пройти УЗИ желчного пузы+
ря. Во время лечения Октреоти+
дом+лонг ФС следует проводить по+
вторные УЗИ желчного пузыря, пред+
почтительно, с интервалами 6–12 мес.
Если камни желчного пузыря обнару+
жены еще до начала лечения, необхо+
димо оценить потенциальные преиму+
щества терапии Октреотидом+лонг
ФС по сравнению с возможным рис+
ком, связанным с наличием желчных
камней. В настоящее время не имеется
каких+либо свидетельств того, что ок+
треотид пролонгированного действия
неблагоприятно влияет на течение
или прогноз уже имеющейся желчно+
каменной болезни.
Ведение больных, у которых камни
желчного пузыря образуются в про�
цессе лечения Октреотидом�лонг ФС
1. Бессимптомные камни желчного
пузыря. Применение Октреоти+
да+лонг ФС можно прекратить или
продолжить в соответствии с оцен+

кой соотношения польза/риск. В лю+
бом случае не требуется никаких дру+
гих мер, кроме продолжения проведе+
ния осмотров, сделав их, при необхо+
димости, более частыми.
2. Камни желчного пузыря с клини+
ческой симптоматикой. Применение
Октреотида+лонг ФС можно прекра+
тить или продолжить — в соответст+
вии с оценкой соотношения поль+
за/риск. В любом случае больного
следует лечить так же, как и в других
случаях желчнокаменной болезни с
клиническими проявлениями.
Влияние на способность к управлению
автомобилем и другими транспорт�
ными средствами, на работу с двига�
ющимися механизмами. На сегодняш+
ний день не имеется данных о влия+
нии октреотида на способность во+
дить автомобиль и работать с меха+
низмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Микросферы
для приготовления суспензии для
внутримышечного введения пролонги�
рованного действия, 10 мг, 20 мг и 30
мг. Во флаконах темного стекла вмес+
тимостью 10 мл.
По 2 мл растворителя (маннит, рас+
твор 0,8 %) в ампулах нейтрального
стекла. В контурную ячейковую упа+
ковку помещают: 1 фл. с препаратом; 1
амп. с растворителем; 1 шприц одно+
разового применения, вместимостью
5 мл; 1 стерильную иглу для раствори+
теля, размером 0,8 мм × 40 мм; 1 стери+
льную иглу для суспензии, размером
1,2 мм × 50 мм; 1 стерильную иглу для
инъекции, размером 1,1 мм × 40 мм; 1
нож для вскрытия ампул или 1 скари+
фикатор; 2 спиртовые салфетки.
При упаковке растворителя в импор+
тные ампулы, имеющие кольцо для
вскрытия или точку разлома, скари+
фикатор ампульный или нож для
вскрытия ампул не вкладывают.
1 контурную ячейковую упаковку ком+
плекта помещают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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ОКТРЕТЕКС® (OCTRETEX)

Октреотид* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 207

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
Раствор для инфузий и
подкожного введения . . . . . . . 1 мл

(1 амп.)
активное вещество:
октреотида ацетат (в пе+
ресчете на октреотид) . . . . . . 0,1 мг

вспомогательные вещества: мо+
лочная кислота — 3,4 мг; манни+
тол — 45 мг; натрия гидрокарбо+
нат — до рН 3,9–4,5; вода для инъ+
екций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачный, бес+
цветный, без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Соматостатиноподобное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Октрео+
тид — синтетический аналог сомато+
статина. Является производным есте+
ственного гормона соматостатина и
обладает сходными с ним фармаколо+

гическими эффектами, но значитель+
но большей продолжительностью
действия. Октреотид подавляет секре+
цию гормона роста (ГР), как патоло+
гически повышенную, так и вызывае+
мую аргинином, физической нагруз+
кой и инсулиновой гипогликемией.
Препарат подавляет также секрецию
инсулина, глюкагона, гастрина, серо+
тонина, как патологически повышен+
ную, так и вызываемую приемом
пищи; также подавляет секрецию ин+
сулина и глюкагона, стимулируемую
аргинином. Октреотид подавляет сек+
рецию тиреотропина, вызываемую ти+
ролиберином.
В отличие от соматостатина, октрео+
тид подавляет секрецию ГР в боль+
шей степени, чем секрецию инсулина,
и его введение не сопровождается по+
следующей гиперсекрецией гормо+
нов (например ГР у больных акроме+
галией). У больных акромегалией ок+
треотид снижает концентрацию ГР и
инсулиноподобного фактора роста
(ИФР+1) в плазме крови. Снижение
концентрации ГР на 50% и более от+
мечается у 90% больных, при этом
значение концентрации ГР менее 5
нг/мл достигается примерно у поло+
вины больных. У большинства боль+
ных акромегалией октреотид снижа+
ет выраженность головной боли, при+
пухлости мягких тканей, гипергидро+
за, боли в суставах и парестезии. У бо+
льных с большими аденомами гипо+
физа лечение октреотидом может
привести к некоторому уменьшению
размеров опухоли.
При секретирующих опухолях гастро+
энтеропанкреатической эндокринной
системы в случаях недостаточной эф+
фективности проведенной терапии
(хирургическое вмешательство, эмбо+
лизация печеночной артерии, химио+
терапия, в т.ч. стрептозотоцином и
фторурацилом) назначение октреоти+
да может приводить к улучшению те+
чения заболевания. Так, при карцино+
идных опухолях применение октрео+
тида может приводить к уменьшению



выраженности ощущения приливов
крови к лицу, диареи, что во многих
случаях сопровождается снижением
концентрации серотонина в плазме и
экскреции 5+гидроксииндолуксусной
кислоты почками. При опухолях, ха+
рактеризующихся гиперпродукцией
вазоактивного интестинального пеп+
тида (ВИП), применение октреотида
приводит у большинства больных к
уменьшению тяжелой секреторной
диареи и соответственно, — улучше+
нию качества жизни больного. Одно+
временно происходит уменьшение со+
путствующих нарушений электролит+
ного баланса, например гипокалие+
мии, что позволяет отменить энтера+
льное и парентеральное введение
жидкости и электролитов. У некото+
рых больных замедляется или оста+
навливается прогрессирование опухо+
ли, происходит уменьшение ее разме+
ров, а также размеров метастазов в пе+
чень. Клиническое улучшение обычно
сопровождается уменьшением кон+
центрации ВИП в плазме или ее нор+
мализацией. При глюкагономах при+
менение октреотида приводит к уме+
ньшению мигрирующей эритемы. Ок+
треотид не оказывает сколько+нибудь
существенное влияние на выражен+
ность гипергликемии при сахарном
диабете, при этом потребность в инсу+
лине или пероральных гипогликеми+
ческих препаратах обычно остается
неизменной. Препарат вызывает уме+
ньшение диареи, что сопровождается
повышением массы тела. Хотя сни+
жение концентрации глюкагона в
плазме крови под влиянием октрео+
тида носит транзиторный характер,
клиническое улучшение остается
стабильным в течение всего периода
применения препарата.
У больных с гастриномами/синдро+
мом Золлингера+Эллисона при при+
менении октреотида в виде монотера+
пии или в комбинации с ингибитора+
ми протоновой помпы или блокато+
рами Н2+гистаминовых рецепторов
возможно снижение гиперсекреции

соляной кислоты в желудке, концент+
рации гастрина в плазме крови, а так+
же уменьшение выраженности диа+
реи и приливов. У больных с инсули+
номами октреотид уменьшает уро+
вень иммунореактивного инсулина в
крови (этот эффект может быть крат+
ковременным — около 2 ч). У боль+
ных с операбельными опухолями ок+
треотид может обеспечить восстанов+
ление и поддержание нормоглике+
мии в предоперационном периоде. У
больных с неоперабельными добро+
качественными и злокачественными
опухолями контроль гликемии мо+
жет улучшаться и без одновременно+
го продолжительного снижения кон+
центрации инсулина в крови.
У больных с редко встречающимися
опухолями, гиперпродуцирующими
рилизинг+фактор ГР (соматолибери+
номы), октреотид уменьшает выра+
женность симптомов акромегалии.
Это связано с подавлением секреции
рилизинг+фактора ГР и самого ГР. В
дальнейшем может уменьшиться ги+
пертрофия гипофиза. При рефрак+
терной диарее у больных СПИДом
применение октреотида приводит к
полной или частичной нормализации
стула примерно у 1/3 пациентов,
страдающих диареей, не контролиру+
емой адекватной терапией противо+
микробными и/или противодиарей+
ными средствами.
У больных, которым планируется про+
ведение операции на поджелудочной
железе, применение октреотида во вре+
мя операции и после нее снижает час+
тоту типичных послеоперационных
осложнений (например панкреатиче+
ские свищи, абсцессы, сепсис, послео+
перационный острый панкреатит).
При кровотечении из варикознорас+
ширенных вен пищевода и желудка у
больных циррозом печени примене+
ние октреотида в комбинации со спе+
цифическим лечением (например
склерозирующая терапия) приводит к
более эффективной остановке крово+
течения и раннего повторного крово+
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течения, уменьшению объема транс+
фузий и улучшению 5+дневной выжи+
ваемости. Считается, что механизм
действия октреотида связан с умень+
шением органного кровотока посред+
ством подавления таких вазоактив+
ных гормонов, как ВИП и глюкагон.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
После п/к введения октреотид быст+
ро и полностью всасывается. Tmax окт+
реотида в плазме крови — в пределах
30 мин.
Распределение
Связь с белками плазмы крови со+
ставляет 65%. Связывание октреоти+
да с форменными элементами крови
крайне незначительно. Vd составляет
0,27 л/кг.
Выведение
T1/2 после п/к введения октреотида
составляет 100 мин. После в/в введе+
ния выведение октреотида осуществ+
ляется в 2 фазы, с T1/2 10 и 90 мин со+
ответственно. Б�ольшая часть октрео+
тида выводится через кишечник, око+
ло 32% — в неизмененном виде почка+
ми. Общий клиренс составляет 160
мл/мин. У пожилых пациентов сни+
жается клиренс октреотида, а T1/2 уве+
личивается. При тяжелой ХПН кли+
ренс уменьшается в 2 раза.
ПОКАЗАНИЯ
• акромегалия (при отсутствии дос+

таточного эффекта от хирургиче+
ского лечения, лучевой терапии (в
промежутках между курсами луче+
вой терапии до полного наступле+
ния ее эффекта), лечения агониста+
ми дофаминовых рецепторов; у не+
операбельных больных, а также у
больных, отказавшихся от хирурги+
ческого лечения);

• купирование симптомов секрети+
рующих опухолей гастроэнтеропан+
креатической эндокринной системы
(карциноидные опухоли с наличием
карциноидного синдрома, ВИПома,
глюкагонома, гастринома/синдром
Золлингера+Эллисона), инсулино+
ма, соматолиберинома;

• рефрактерная диарея у больных
СПИДом;

• профилактика осложнений после
операций на поджелудочной железе;

• остановка кровотечения и профи+
лактика рецидивов кровотечения
из варикознорасширенных вен пи+
щевода и желудка при циррозе пе+
чени (в комбинации с эндоскопиче+
ской склерозирующей терапией).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

октреотиду или другим компонен+
там препарата;

• детский возраст до 18 лет.
С осторожностью: холелитиаз (желч+
но+каменная болезнь); сахарный диа+
бет; беременность и период лактации
(см. «Применение при беременности
и кормлении грудью»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Опыт применения октреотида у
беременных женщин ограничен. Окт+
ретекс® следует использовать при бере+
менности только в случае, если пред+
полагаемая польза для матери превы+
шает потенциальный риск для плода.
Неизвестно, попадает ли препарат в
грудное молоко, поэтому при приме+
нении препарата в период лактации
следует отказаться от грудного вскар+
мливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
П/к, в/в капельно.
Акромегалия: п/к, в начальной дозе
0,05–0,1 мг с интервалами 8 или 12 ч.
В дальнейшем подбор дозы основан
на ежемесячных определениях кон+
центраций ГР в крови (целевая кон+
центрация ГР <2,5 нг/мл; ИФР+1 в
пределах нормальных значений), ана+
лизе клинических симптомов и пере+
носимости препарата. У большинства
больных оптимальная суточная доза
составляет 0,2–0,3 мг. Не следует пре+
вышать максимальную дозу, состав+
ляющую 1,5 мг/сут. У пациентов, по+
лучающих октреотид в стабильной
дозе, определение концентрации ГР



следует проводить каждые 6 мес. Если
после 3 мес лечения октреотидом не
отмечается достаточное снижение
концентрации ГР и улучшение клини+
ческой картины заболевания, терапию
следует прекратить.
Опухоли гастроэнтеропанкреатиче�
ской эндокринной системы: п/к, в нача+
льной дозе 0,05 мг 1–2 раза/сут. В да+
льнейшем, в зависимости от достигну+
того клинического эффекта, влияния
на концентрацию гормонов, продуци+
руемых опухолью (в случае карцино+
идных опухолей — влияние на выделе+
ние 5+гидроксииндолуксусной кисло+
ты почками) и переносимости, дозу
препарата можно постепенно увели+
чить до 0,1–0,2 мг 3 раза/сут. В исклю+
чительных случаях могут потребовать+
ся более высокие дозы. Поддерживаю+
щие дозы препарата следует подбирать
индивидуально. При карциноидных
опухолях в случае, если терапия октре+
отидом в максимально переносимой
дозе в течение 1 нед не была эффектив+
ной, лечение продолжать не следует.
Рефрактерная диарея у больных
СПИДом: п/к, в начальной дозе 0,1 мг
3 раза/сут. Если после 1 нед лечения
диарея не стихает, дозу увеличивают
индивидуально (при условии норма+
льной переносимости), до 0,25 мг 3
раза/сут. Если в течение недели лече+
ния октреотидом (в дозе 0,25 мг 3 раза
в день) улучшения не наступает, те+
рапию следует прекратить.
Профилактика осложнений после опе�
раций на поджелудочной железе: п/к,
первую дозу 0,1 мг за 1 ч до лапарото+
мии, после операции — 0,1 мг 3
раза/сут на протяжении 7 последую+
щих дней.
Кровотечение из варикознорасширен�
ных вен пищевода и желудка: в/в капе+
льно, со скоростью 0,025 мг/ч в тече+
ние 5 дней.
Особые группы пациентов
Пациенты пожилого возраста. В на+
стоящее время нет данных, которые
бы свидетельствовали о том, что у лиц
пожилого возраста снижена перено+

симость октреотида и для них требу+
ется изменение режима дозирования.
Нарушения функции печени. Реко+
мендуется коррекция поддерживаю+
щей дозы у больных с нарушением
функции печени.
Нарушения функции почек. У боль+
ных с нарушением функции почек
коррекция режима дозирования окт+
реотида не требуется.
Дети. Опыт применения октреотида
у детей ограничен.
Правила использования препарата
П/к введение. Больные, которые са+
мостоятельно проводят п/к введение
октреотида, должны получить по+
дробные инструкции от врача или
медсестры: перед введением подо+
греть раствор до комнатной темпера+
туры — это способствует уменьше+
нию неприятных ощущений в месте
введения; не следует вводить препа+
рат в одно и то же место с короткими
промежутками времени; ампулы сле+
дует открывать непосредственно пе+
ред введением препарата; неисполь+
зованное количество раствора следу+
ет выбрасывать.
В/в капельное введение.При необходи+
мости в/в капельного введения октре+
отида содержимое одной ампулы, со+
держащей 0,1 мг активного вещества,
должно быть разведено в 60 мл 0,9%
раствора натрия хлорида. Октреотид
при температуре ниже 25 °C в течение
24 ч сохраняет физическую и химиче+
скую стабильность в стерильном 0,9%
растворе натрия хлорида или 5% рас+
творе декстрозы в воде. Тем не менее,
поскольку октреотид может влиять на
обмен глюкозы, предпочтительно ис+
пользовать 0,9% раствор натрия хло+
рида. Перед в/в введением ампулу
следует внимательно осмотреть на
предмет изменения цвета раствора и
наличия посторонних частиц.
Во избежание микробного загрязне+
ния разведенные растворы должны
использоваться сразу после приготов+
ления. Если раствор не будет исполь+
зован сразу, его следует хранить при
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температуре 2–8 °C. Перед введением
следует подогреть раствор до комнат+
ной температуры. Общее время между
разведением, хранением в холодиль+
нике и окончанием введения раствора
не должно превышать 24 ч.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов, отмеченных при
приеме октреотида, приведена в соот+
ветствии с классификацией ВОЗ:
очень часто — 1/10 назначений (≥10%);
часто — 1/100 назначений (≥1% и
<10%); нечасто — 1/1000 назначений
(≥0,1% и <1%); редко — 1/10000 назна+
чений (≥0,01% и <0,1%); очень редко —
1/10000 назначений (<0,01%), включая
отдельные сообщения.
Со стороны ЖКТ: очень часто — диа+
рея, боль в животе, тошнота, запоры,
вздутие живота, холелитиаз; часто —
диспепсия, рвота, чувство тяжести в
животе, мягкая консистенция стула,
изменение цвета стула, анорексия, хо+
лецистит, нарушение коллоидной ста+
бильности желчи (образование мик+
рокристаллов холестерина), гиперби+
лирубинемия, повышение активности
печеночных трансаминаз, стеаторея
(без явлений мальабсорбции). Хотя
выделение жира с калом может возра+
стать, на сегодняшний день нет дока+
зательств того, что длительное лече+
ние октреотидом может приводить к
развитию дефицита питания вследст+
вие нарушений всасывания (мальаб+
сорбции); редко — симптомы, напоми+
нающие острую кишечную непрохо+
димость: прогрессирующее вздутие
живота, выраженная боль в эпигастра+
льной области, напряжение брюшной
стенки, снижение толерантности к
глюкозе (обусловлено подавлением
секреции инсулина), стойкая гиперг+
ликемия, гипогликемия, острый панк+
реатит (в первые часы или дни лече+
ния препаратом).
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: в отдельных случаях — острый
гепатит без холестаза, гипербилиру+
бинемия, повышение активности пе+

ченочных трансаминаз (после отме+
ны октреотида активность печеноч+
ных трансаминаз в сыворотке крови
нормализуется), ЩФ, ГГТ. При дли+
тельном применении возможно обра+
зование камней в желчном пузыре,
развитие реактивного панкреатита.
Частоту побочных эффектов со сто+
роны ЖКТ можно уменьшить, увели+
чивая промежутки времени между
приемами пищи и введением октрео+
тида (см. «Особые указания»).
Со стороны нервной системы: очень
часто — головная боль; часто — голо+
вокружение.
Со стороны эндокринной системы:
очень часто — гипергликемия; час+
то — гипотиреоз/нарушения функ+
ции щитовидной железы (снижение
концентрации ТТГ, общего и свобод+
ного Т4); гипогликемия, нарушение
толерантности к глюкозе.
Со стороны ССС: в отдельных случа+
ях — брадикардия.
Местные реакции: очень часто —
боль, ощущение зуда или жжения,
краснота и припухлость в месте п/к
введения (обычно проходят в течение
15 мин). Выраженность местных ре+
акций можно уменьшить, если испо+
льзовать раствор комнатной темпера+
туры или вводить меньший объем бо+
лее концентрированного раствора.
Прочие: редко — кожные аллергиче+
ские реакции; в отдельных случаях —
анафилактические реакции, транзи+
торная алопеция.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Фармакоки�
нетическое
Уменьшает всасывание циклоспорина,
замедляет всасывание циметидина.
Необходима коррекция режима дози+
рования одновременно применяемых
диуретиков, β+адреноблокаторов,
БКК, пероральных гипогликемиче+
ских препаратов, глюкагона.
Сочетанное применение октреотида
и бромокриптина увеличивает биодо+
ступность бромокриптина.



Уменьшает метаболизм веществ, ме+
таболизирующихся с участием фер+
ментов системы цитохрома Р450 (мо+
жет быть обусловлено подавлением
ГР). Поскольку нельзя исключить
подобные эффекты октреотида, сле+
дует соблюдать осторожность при на+
значении препаратов, метаболизиру+
ющихся системой цитохрома Р450 и
имеющих узкий диапазон терапевти+
ческих концентраций (например хи+
нидин, терфенадин).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
кратковременное уменьшение ЧСС,
приливы крови к лицу, спастические
боли в животе, диарея, тошнота, ощу+
щение пустоты в желудке.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При опухо+
лях гипофиза необходимо тщательное
наблюдение за больными, получаю+
щими октреотид, т.к. возможно увели+
чение размеров опухолей с развитием
сужения полей зрения. В этих случаях
следует рассмотреть необходимость
применения других методов лечения.
При лечении гастроэнтеропанкреа+
тических эндокринных опухолей в
редких случаях может наступить вне+
запный рецидив симптомов.
Частоту возникновения побочных
эффектов со стороны ЖКТ можно
уменьшить, увеличивая промежутки
времени между приемами пищи или
перед сном.
У больных с инсулиномами на фоне
лечения может отмечаться увеличе+
ние выраженности и продолжитель+
ности гипогликемии. Колебания кон+
центрации глюкозы в крови можно
уменьшить более частым введением
меньших доз. В период лечения необ+
ходим систематический контроль
концентрации глюкозы в крови, осо+
бенно у пациентов с кровотечениями
из варикознорасширенных вен пище+
вода при циррозе печени.
У больных сахарным диабетом 1+го
типа октреотид может снижать по+
требность в инсулине. У больных без

сахарного диабета и с сахарным диа+
бетом 2+го типа при частично сохран+
ной секреции инсулина введение окт+
реотида может приводить к по+
стпрандиальной гипергликемии. По+
скольку после кровотечений из вари+
кознорасширенных вен пищевода и
желудка повышен риск развития са+
харного диабета 1+го типа, а у пациен+
тов с сахарным диабетом также воз+
можны изменения потребности в ин+
сулине, в этих случаях необходим си+
стематический контроль концентра+
ции глюкозы в крови.
Применение во время беременности и
в период лактации только по абсолют+
ным показаниям (см. «Противопока+
зания», С осторожностью, «Примене+
ние при беременности и кормлении
грудью»).
Рекомендации по ведению больных во
время лечения препаратом Октре�
текс® в отношении образования кам�
ней желчного пузыря
1. До назначения октреотида больные
должны пройти предварительное
УЗИ желчного пузыря.
2. Во время лечения препаратом Окт+
ретекс® следует проводить повторные
УЗИ желчного пузыря, предпочтите+
льно с интервалами 6–12 мес.
3. Если камни желчного пузыря обна+
ружены еще до начала лечения, необ+
ходимо оценить потенциальные пре+
имущества терапии октреотидом по
сравнению с возможным риском, свя+
занным с их наличием. Данных о ка+
ком+либо отрицательном влиянии
октреотида на течение или прогноз
уже имеющейся желчно+каменной
болезни нет.
Ведение больных, у которых камни
желчного пузыря образуются в процес�
се лечения препаратом Октретекс®

1. Бессимптомные камни желчного пу�
зыря. Применение октреотида можно
прекратить или продолжить в соот+
ветствии с оценкой соотношения по+
льза/риск. В любом случае необязате+
льно предпринимать что+либо, кроме
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продолжения наблюдения, при необ+
ходимости сделав его более частым.
2. Камни желчного пузыря с клинической
симптоматикой. Применение октрео+
тида можно прекратить или продол+
жить в соответствии с оценкой соотно+
шения польза/риск. В любом случае бо+
льного следует лечить так же, как и в
других случаях желчно+каменной бо+
лезни с клиническими проявлениями.
Медикаментозное лечение включает
применение комбинаций препаратов
желчных кислот (например хенодезок+
сихолевая кислота в дозе 7,5 мг/кг/сут
в сочетании с урсодезоксихолевой кис+
лотой в той же дозе) под ультразвуко+
вым контролем — до полного исчезно+
вения камней.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Некоторые по+
бочные эффекты октреотида могут от+
рицательно влиять на способность
управлять транспортными средства+
ми и работу с другими механизмами,
требующую повышенной концентра+
ции внимания и быстроты скорости
психомоторных реакций. В этой связи
рекомендуется при появлении таких
симптомов соблюдать осторожность
при управлении транспортными сред+
ствами или работе с механизмами,
требующей повышенной концентра+
ции внимания.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для ин�
фузий и подкожного введения, 0,1 мг/мл.
В ампулах светозащитного стекла с
цветным кольцом разлома или с цвет+
ной точкой и насечкой, 1 мл. На ампулы
дополнительно нанесены одно, два или
три цветных кольца и/или двухмерный
штрихкод, и/или буквенно+цифровая
кодировка или без дополнительных
цветных колец, двухмерного штрихко+
да, буквенно+цифровой кодировки. 5
амп. в контурной ячейковой упаковке.
1 или 2 контурные ячейковые упаковки
в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
омепразол . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: ман+
нитол — 143,567 мг; лактоза —
10,14 мг; натрия лаурил суль+
фат — 0,545 мг; натрия гидрофос+
фат — 0,923 мг; сахароза — 8,951
мг; сахароза (25/30) — 25,524 мг;
гипромеллоза 6 cps — 0,139 мг
оболочка: гипромеллоза 6 cps —
10,49 мг
оболочка кишечнорастворимая:
метакриловой кислоты и метил+
метакрилата сополимер (1:1)
(метакриловой кислоты сополи+
мер (тип С) — 37,8 мг; натрия гид+
роксид — 0,504 мг; макрогол
6000 — 4,536 мг; тальк — 4,41 мг;
титана диоксид — 3,15 мг
капсула желатиновая твердая
№2: пропилпарагидроксибензо+



ат; метилпарагидроксибензоат;
натрия лаурилсульфат; вода; кра+
ситель азорубин (Е122) — кры+
шечка капсулы; желатин

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 20 мг: твердые,
желатиновые, прозрачные, размер
№2, с бесцветным корпусом, розовой
крышечкой и маркировкой черного
цвета «OMEZ» на обеих частях капсу+
лы. Содержимое капсулы — гранулы
белого или почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Ингибирующее H+, K+�АТФ�азу,
противоязвенное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Специ+
фический ингибитор протонного на+
соса: тормозит активность Н+/К++АТ+
Фазы в париетальных клетках желуд+
ка, блокируя заключительную стадию
секреции соляной кислоты, тем са+
мым снижая ее продукцию.
Омепразол является пролекарством
и активируется в кислой среде секре+
торных канальцев париетальных кле+
ток желудка.
Воздействие является дозозависимым
и обеспечивает эффективное ингиби+
рование базальной и стимулирован+
ной секреции кислоты, независимо от
природы стимулирующего фактора.
Антисекреторный эффект после при+
ема 20 мг наступает в течение 1+го ч,
максимум — через 2 ч. Ингибирова+
ние 50% максимальной секреции про+
должается 24 ч. Однократный прием
в сутки обеспечивает быстрое и эф+
фективное угнетение дневной и ноч+
ной желудочной секреции, достигаю+
щее своего максимума через 4 дня ле+
чения и исчезающее к исходу 3–4+го
дня после окончания приема.
У больных с язвенной болезнью две+
надцатиперстной кишки прием 20 мг
омепразола поддерживает внутриже+
лудочный рН выше 3 в течение 17 ч.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб+
ция — высокая, Tmax — 0,5–3,5 ч, биодо+
ступность — 30–40% (при печеночной
недостаточности возрастает практи+

чески до 100%). Обладая высокой ли+
пофильностью, легко проникает в па+
риетальные клетки желудка, связь с
белками плазмы — 90–95% (альбумин
и кислый альфа1+гликопротеин).
T1/2 составляет около 0,5–1 ч (при пе+
ченочной недостаточности — 3 ч); об+
щий клиренс плазмы — от 0,3 до 0,6
л/мин. Изменение величины T1/2 в
ходе лечения не происходит.
Практически полностью метаболизи+
руется в печени с участием фермент+
ной системы цитохрома P450, с обра+
зованием шести фармакологически
неактивных метаболитов (в т.ч. гид+
роксиомепразол, сульфидные и суль+
фоновые производные). Значитель+
ная часть метаболизма омепразола
зависит от полиморфно экспрессиру+
емой специфической изоформы
CYP2C19 (S+мефенитоин гидрокси+
лаза), отвечающей за образование
гидроксиомепразола, главного плаз+
менного метаболита. Является инги+
битором изофермента CYP2C19.
Выводится почками (70–80%) и с
желчью (20–30%). При ХПН выведе+
ние снижается пропорционально сни+
жению клиренса креатинина. У пожи+
лых пациентов выведение уменьшает+
ся, биодоступность возрастает.
ПОКАЗАНИЯ
• язвенная болезнь желудка и двена+

дцатиперстной кишки (в т.ч. про+
филактика рецидивов);

• рефлюкс+эзофагит;
• гиперсекреторные состояния (син+

дром Золлингера+Эллисона, стрес+
совые язвы ЖКТ, полиэндокрин+
ный аденоматоз, системный масто+
цитоз);

• НПВC+гастропатия;
• эрадикация Helicobacter pylori у ин+

фицированных больных с язвенной
болезнью желудка и двенадцати+
перстной кишки (в составе комби+
нированной терапии);

• профилактика аспирации кислого
содержимого желудка в дыхатель+
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ные пути во время общей анестезии
(синдром Мендельсона).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст.
С осторожностью: почечная и/или
печеночная недостаточность.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, запивая небольшим количест+
вом воды (содержимое капсулы нельзя
разжевывать), за 30 мин до еды.
Обострение язвенной болезни же+
лудка и двенадцатиперстной кишки,
рефлюкс+эзофагит и НПВC+гастро+
патия — 20 мг 2 раза в сутки. Курс ле+
чения при язвенной болезни двенад+
цатиперстной кишки — 2–3 нед, при
необходимости — 4–5 нед; при язвен+
ной болезни желудка и рефлюкс+эзо+
фагите — 4–8 нед.
Синдром Золлингера+Эллисона —
доза подбирается индивидуально в
зависимости от исходного уровня
желудочной секреции, обычно на+
чиная с 60 мг/сут; при необходимо+
сти дозу увеличивают до 80–120
мг/сут (в этом случае ее назначают в
2–3 приема).
Профилактика синдрома Мендельсо+
на — 40 мг за 1 ч до операции.
Профилактика рецидивов язвенной
болезни желудка и двенадцатиперст+
ной кишки — 10–20 мг 1 раз в сутки.
Противорецидивное лечение реф+
люкс+эзофагита — 20 мг/сут в тече+
ние длительного периода.
Эрадикация Helicobacter pylori — 20
мг 2 раза в сутки в течение 7–14 дней
(в зависимости от применяемой схе+
мы лечения) в сочетании с антибакте+
риальными средствами.
У пожилых пациентов коррекция
дозы не требуется.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч+
ные эффекты классифицируются в за+
висимости от частоты встречаемости
случая: часто — 1–10%; иногда —
0,1–1%; редко — 0,01–0,1%; очень ред+

ко — менее 0,01%, включая отдельные
сообщения.
Со стороны органов кроветворения:
очень редко — лейкопения, тромбо+
цитопения, агранулоцитоз, панцито+
пения.
Со стороны системы пищеварения:
иногда — диарея, запоры, боль в жи+
воте, тошнота, рвота, метеоризм; ред+
ко — повышение активности пече+
ночных ферментов, нарушения вкуса;
очень редко — сухость во рту, стома+
тит, у больных с предшествующим
тяжелым заболеванием печени — ге+
патит (в т.ч. с желтухой), нарушение
функции печени.
Со стороны нервной системы: у боль+
ных с тяжелыми сопутствующими
соматическими заболеваниями — го+
ловокружение, головная боль, воз+
буждение, депрессия; у больных с
предшествующим тяжелым заболе+
ванием печени — энцефалопатия.
Со стороны опорно�двигательного ап�
парата: очень редко — артралгия, ми+
астения, миалгия.
Со стороны кожных покровов: ред+
ко — кожная сыпь и/или зуд; в отде+
льных случаях — фотосенсибилиза+
ция, мультиформная экссудативная
эритема, алопеция.
Аллергические реакции: часто — кра+
пивница; очень редко — ангионевро+
тический отек, лихорадка, бронхос+
пазм, интерстициальный нефрит и
анафилактический шок.
Прочие: редко — гинекомастия, недо+
могание, нарушения зрения, перифе+
рические отеки, усиление потоотде+
ления, образование желудочных
гландулярных кист во время длите+
льного лечения (следствие ингибиро+
вания секреции соляной кислоты, но+
сит доброкачественный, обратимый
характер).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Может сни+
жать абсорбцию эфиров ампицилли+
на, солей железа, итраконазола и кето+
коназола (омепразол повышает рН
желудка).



Являясь ингибитором цитохрома
Р450, может повышать концентрацию
и снижать выведение диазепама, анти+
коагулянтов непрямого действия
(варфарин), фенитоина (ЛС, которые
метаболизируются в печени посредст+
вом изофермента CYP2C19), что в не+
которых случаях может потребовать
уменьшения доз этих ЛС.
Длительное применение омепразола в
дозе 20 мг 1 раз в сутки в комбинации
с кофеином, теофиллином, пирокси+
камом, диклофенаком, напроксеном,
метопрололом, пропранололом, эта+
нолом, циклоспорином, лидокаином,
хинидином и эстрадиолом не приво+
дило к изменению их концентрации в
плазме.
Концентрации омепразола и кларит+
ромицина в плазме крови возрастают
во время совместного перорального
приема этих препаратов, в то время
как доказательств взаимодействия
омепразола с метронидазолом и амок+
сициллином не выявлено.
Не отмечено взаимодействие с одно+
временно принимаемыми антацидами.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: спу+
танность сознания, нечеткость зрения,
сонливость, сухость во рту, головная
боль, тошнота, тахикардия, аритмия.
Лечение: симптоматическое. Гемоди+
ализ недостаточно эффективен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед нача+
лом терапии необходимо исключить
наличие злокачественного процесса
(особенно при язве желудка), т.к. ле+
чение, маскируя симптоматику, мо+
жет отсрочить постановку правильно+
го диагноза.
Прием одновременно с пищей не
влияет на эффективность препарата.
В особых случаях, при возникнове+
нии трудностей с проглатыванием
целой капсулы, содержимое капсулы,
после ее осторожного вскрытия, мо+
жет быть добавлено в яблочное пюре.
Содержимое одной капсулы тщатель+
но и осторожно смешивается с 1
ст.ложкой мягкого яблочного пюре.

Приготовленная смесь не подлежит
хранению и ее необходимо прогло+
тить сразу после приготовления, за+
пив стаканом воды. Содержимое кап+
сулы нельзя жевать и разрушать лю+
бым другим способом.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или вы�
полнять работы, требующие повы�
шенной скорости физических и психи�
ческих реакций. Воздействие омепра+
зола на управление автомобилем и
использование другого оборудования
маловероятно.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 20 мг.
В алюминиевом стрипе по 10 шт. 3
стрипа в пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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� Синонимы
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225: капс.
раствор./кишечн.
(Dr. Reddy’s Laboratories Ltd.) . . . . . . . . . 222

ПИКНОГЕНОЛ/ЭКСТРА
(PYCNOGENOL EXTRA)

Кобра ИнтерФарм (Россия)

СОСТАВ
� Капсулы . . . . . . . . . . . 2 капс.

(600 мг × 2)
активные вещества:
пикногенол из фран+
цузской приморской
сосны (Picnogenol®) . . . . . . . 20 мг
активин (патентован+
ный экстракт виноград+
ных косточек Activin®) . . . . . 80 мг
Комплекс Продления
Жизни™ (порошок ли+
стьев гинкго билоба,
экстракт чеснока, спи+
рулина гавайская, коэн+
зим Q10, патентован+
ный экстракт виноград+
ных косточек —
Activin®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг

Пикногенол/Экстра 225
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аскорбат кальция (не+
кислотная биоактивная
форма витамина C). . . . . . . 100 мг
порошок травы люцер+
ны (алфалфа) . . . . . . . . . . . . 600 мг

ХАРАКТЕРИСТИКА. БАД к пище.
Многокомпонентное антиоксидант+
ное средство для защиты организма от
свободных радикалов и преждевре+
менного старения, сохранения здоро+
вого состояния сосудов и кожи. В его
составе — оптимальное сочетание
двух эффективных природных анти+
оксидантов Picnogenol® и Activin® с
Комплексом Продления Жизни™
Лайнуса Полинга и некислотной фор+
мой витамина С.

ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Ан�
тиоксидантное, ангиопротективное,
противовоспалительное, регулирую�
щее окислительно�восстановительные
процессы.
Действие продукта определяется
свойствами входящих в его состав
компонентов.
Пикногенол+Экстра на молекуляр+
ном и клеточном уровне стабилизи+
рует клеточные мембраны и защища+
ет молекулы от повреждения свобод+
ными радикалами, подавляет воспа+
лительные процессы; активно предо+
храняет от повреждений коллагено+
вые и эластиновые волокна в соеди+
нительной ткани; укрепляет стенки
кровеносных сосудов, улучшает кро+
вообращение и микроциркуляцию в
капиллярах, артериях и венах; ней+
трализует протеолитические фер+
менты, такие как эластаза и коллаге+
наза, вызывающие разрушение сое+
динительной ткани, кожи, суставов,
сосудов и пр.; увеличивает подвиж+
ность суставов. Повышает переноси+
мость организмом высоких физиче+
ских и психоэмоциональных нагру+
зок, стимулирует естественный им+
мунный ответ; активно тормозит
процесс преждевременного старе+
ния, предупреждает и приостанавли+
вает сопутствующие ему возрастные

изменения и заболевания; омолажи+
вает кожу, улучшает зрение.
В 2001 г. Пикногенол+Экстра произ+
водства компании Ирвин Нэчуралз
прошел клинические испытания в
НИИ фармакологии РАМН. Резуль+
таты исследований подтвердили его
высокую антиоксидантную актив+
ность, способность улучшать функ+
цию кровеносной системы и положи+
тельное действие на все органы и сис+
темы организма, зависящие от адек+
ватного кровообращения.

СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Пикногенол — экстракт из коры при+
морской сосны, растущей во Франции
(пикногенол ОРС — 85) или из вино+
градных косточек (пикногенол
ОРС — 85+) обладает антиоксидант+
ными и антигистаминными свойства+
ми. По антиоксидантной активности
пикногенол в 50 раз активнее витами+
на Е и в 20 раз — витамина С.
Люцерна связывает в кишечнике хо+
лестерин и соли желчных кислот,
оказывает мочегонное и противовос+
палительное действие.



Аскорбат кальция является легкоус+
вояемой некислотной формой вита+
мина С. Аскорбат кальция и его мета+
болиты циркулируют в крови 8–12 ч,
в отличие от обычного витамина С,
который выводится почками в тече+
ние 1–3 ч.
Гинкголиды из листьев гинкго билоба
(Ginkgo biloba) расширяют сосуды го+
ловного мозга и повышают эластич+
ность их стенок.
Экстракт чеснока (Garlic extract)
проявляет антибактериальные и про+
тивовоспалительные свойства, сни+
жает АД и уровень холестерина.
Белки, витамины и минеральные ве�
щества из водоросли спирулина (Spi�
rulina) оказывают антиоксидантное
влияние и увеличивают адаптацион+
ные возможности организма, снижа+
ют уровень IgE в крови, но повышают
уровень глюкокортикоидов (корти+
зона), как сорбенты редуцируют вса+
сывание радионуклидов, токсинов,
аллергенов.
Коэнзим Q10 в качестве участника ге+
нерации энергии в клетках (транс+
портирует электроны в дыхательной
цепи митохондрий) способствует на+
коплению АТФ и предохраняет мем+
бранные и плазменные липиды от пе+
рекисного окисления.
Экстракт виноградных косточек ин+
гибирует агрегацию тромбоцитов и
улучшает микроциркуляцию.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ
• в качестве дополнительного источ+

ника антиоксидантов — полифено+
лов (проантоцианидинов, флаво+
ноидов) и витамина C, оказываю+
щего общеукрепляющее действие;

• для профилактики и комплексной
терапии сердечно+сосудистых и он+
кологических заболеваний;

• для ускорения реабилитации орга+
низма после лекарственной и хи+
миотерапии, хирургических вмеша+
тельств при онкологических забо+
леваниях;

• при заболеваниях вен (варикоз,
тромбофлебит); отеках нижних ко+
нечностей и ночных судорогах
мышц нижних конечностей;

• для ускорения восстановления орга+
низма после физических нагрузок.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

компонентов продукта;
• пониженная свертываемость крови;
• беременность;
• период грудного вскармливания.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Противопоказано при беремен+
ности. На время лечения следует пре+
кратить грудное вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды, запивая водой.
Взрослым — по 1 капс. 1–2 раза в день.
Длительность приема — 3–4 нед. Воз+
можен длительный (постоянный)
прием. Перед применением проконсу+
льтироваться с врачом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 600
мг. Во флаконе 50 или 100 шт.
КОММЕНТАРИЙ. Патент США №
4.698.360.

Плериксафор*
(Plerixafor*)227

� Синонимы
Мозобаил227: р+р для п/к
введ. (Представительство Ак�
ционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 186

Поливитамины +
Минералы
(Multivitamins +
Multimineral)227

� Синонимы
Супрадин®

227: табл. п.о.,
табл. шип. (Bayer Consumer
Care AG). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 249

Поливитамины… 227
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ПОЛИОКСИДОНИЙ®

(POLYOXIDONIUM)

Азоксимера бромид*. . . . . . . . . . . . 44

ООО «НПО Петровакс Фарм»
(Россия)

СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
азоксимера бромид . . . . . . . . 12 мг

вспомогательные вещества: ман+
нитол, повидон, бетакаротен — до
получения смеси 18 мг
вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат — 185 мг; крах+
мал картофельный — 45 мг; кис+
лота стеариновая — 2 мг

Лиофилизат для приго/
товления раствора для
инъекций и местного
применения . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

или фл.
активное вещество:
азоксимера бромид . . . . . . . . . . 3 мг

6 мг
вспомогательные вещества: ман+
нитол; повидон; бетакаротен — до
4,5 (для дозы 3 мг) или 9 (для
дозы 6 мг) мг

�Суппозитории для ва/
гинального или ректаль/
ного применения . . . . . . . . . 1 супп.

активное вещество:
азоксимера бромид . . . . . . . . . . 6 мг
азоксимера бромид . . . . . . . . 12 мг

вспомогательные вещества: ман+
нитол; повидон; бетакаротен — до
9 (для дозы 6 мг) или 18 (для
дозы 12 мг) мг
основа: масло какао бобов — до по+
лучения суппозитория массой 1,3 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: от белого цвета с
желтоватым оттенком до желтого цве+
та с оранжевым оттенком, плоскоци+
линдрические, с фаской, с риской — с
одной стороны и надписью «ПО» — с
другой. Допускается наличие едва за+

метных вкраплений более интенсив+
ной окраски.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного при�
менения: пористая масса от белого
цвета с желтоватым оттенком до жел+
того цвета. Препарат гигроскопичен
и светочувствителен.
Суппозитории: торпедообразной фор+
мы, светло+желтого цвета со слабым
специфическим запахом масла какао.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Иммуномодулирующее, де�
токсицирующее, антиоксидантное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Полиок+
сидоний® обладает иммуномодулиру+
ющим действием, увеличивает рези+
стентность организма в отношении
локальных и генерализованных ин+
фекций. Основой механизма иммуно+
модулирующего действия Полиокси+
дония® является прямое воздействие
на фагоцитирующие клетки и естест+
венные киллеры, также стимуляция
антителообразования.
Таблетки (дополнительно): Полиок+
сидоний® активирует фагоциты пери+
ферической крови и тканевые макро+
фаги, что способствует более быстрой



элиминации возбудителя из организ+
ма при наличии очага инфекции.
Кроме того, Полиоксидоний® активи+
рует лимфоидные клетки, находящи+
еся в регионарных лимфатических
узлах, а именно В+клетки, продуци+
рующие секреторный IgA.
При сублингвальном применении ак+
тивирует лимфоидные клетки, нахо+
дящиеся в носовой полости, евстахи+
евых трубах, ротоглотке, бронхах.
Кроме того, активирует бактерицид+
ные свойства слюны.
При пероральном применении акти+
вирует также лимфоидные клетки,
находящиеся в лимфатических узлах
кишечника. Следствием этого явля+
ется повышение устойчивости дыха+
тельного тракта, ЖКТ и ЛОР+орга+
нов к инфекционным агентам.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного при�
менения и суппозитории (дополните�
льно): восстанавливает иммунные ре+
акции при вторичных иммунодефи+
цитных состояниях, вызванных раз+
личными инфекциями, травмами,
ожогами, аутоиммунными заболева+
ниями, злокачественными новообра+
зованиями, осложнениями после хи+
рургических операций, применения
химиотерапевтических средств, ци+
тостатиков, стероидных гормонов.
Наряду с иммуномодулирующим
действием обладает выраженной дез+
интоксикационной и антиоксидант+
ной активностью, обладает способно+
стью выводить из организма токси+
ны, соли тяжелых металлов, ингиби+
рует перекисное окисление липидов.
Указанные свойства определяются
структурой и высокомолекулярной
природой Полиоксидония®.
Повышает устойчивость мембран кле+
ток к цитотоксическому действию ле+
карственных препаратов и химических
веществ, снижает их токсичность.
Включение Полиоксидония в комп+
лексную терапию онкологических
больных уменьшает интоксикацию
на фоне химио+ и лучевой терапии, в

большинстве случаев позволяет про+
водить лечение без изменений схемы
стандартной терапии в связи с разви+
тием инфекционных осложнений и
побочных эффектов (миелосупрес+
сия, рвота, диарея, цистит, колит и
другие).
Применение Полиоксидония® на
фоне вторичных иммунодефицитных
состояний позволяет повысить эф+
фективность и сократить продолжи+
тельность лечения, значительно уме+
ньшить использование антибиоти+
ков, бронхолитиков, ГКС, удлинить
срок ремиссии.
Препарат хорошо переносится, не
обладает митогенной, поликлональ+
ной активностью, антигенными
свойствами, не оказывает аллергизи+
рующего, мутагенного, эмбриоток+
сического, тератогенного и канцеро+
генного действия.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Таблетки:
после приема внутрь быстро всасыва+
ется из ЖКТ, биодоступность состав+
ляет примерно 50%. Cmax в плазме кро+
ви достигается через 3 ч после приема
внутрь. Фармакокинетика таблеток
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является линейной (концентрация в
плазме крови пропорциональна при+
нятой дозе). Полиоксидоний® являет+
ся гидрофильным соединением. Ка+
жущийся объем распределения со+
ставляет примерно 0,5 л/кг, что гово+
рит о том, что препарат распределяет+
ся в основном в межклеточной жидко+
сти. Период полуабсорбции 35 мин,
Т1/2 — 18 ч.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного при�
менения: имеет высокую биодоступ+
ность (89%); время достижения Cmax в
крови после в/м введения — 40 мин;
быстро распределяется по всем орга+
нам и тканям. Период полураспреде+
ления в организме при в/в введе+
нии — 25 мин, T1/2 (медленная фаза)
— 25,4 ч, при в/м введении — 36,2 ч.
Суппозитории: при ректальном вве+
дении обладает высокой биодоступ+
ностью (не менее 70%), достигая Cmax

в крови через 1 ч после введения. Пе+
риод полураспределения — около 0,5
ч, период полуэлиминации  — 36,2 ч.
В организме гидролизуется до олиго+
меров, которые выводятся преиму+
щественно почками. Кумулятивный
эффект отсутствует.

ПОКАЗАНИЯ. Таблетки: у взрослых
и подростков старше 12 лет для лече+
ния и профилактики инфекцион+
но+воспалительных заболеваний (ви+
русной, бактериальной и грибковой
этиологии), не поддающихся стандар+
тной терапии как в стадии обострения,
так и в стадии ремиссии.
В комплексной терапии:
• острых и хронических рецидиви+

рующих инфекционно+воспали+
тельных заболеваний ротоглотки,
околоносовых пазух, верхних дыха+
тельных путей, внутреннего и сред+
него уха;

• аллергических заболеваний, ослож+
ненных рецидивирующей бактери+
альной, грибковой и вирусной ин+
фекцией (в т.ч. поллиноза, бронхи+
альной астмы);

• для реабилитации часто и длительно
(более 4–5 раз в год) болеющих лиц.

В виде монотерапии:
• для профилактики рецидивирую+

щей герпетической инфекции;
• для сезонной профилактики обост+

рений хронических очагов инфек+
ций ротоглотки, околоносовых па+
зух, верхних дыхательных путей,
внутреннего и среднего уха;

• у иммунокомпрометированных лиц
для профилактики гриппа и других
острых респираторных инфекций в
предэпидемический период;

• для коррекции вторичных иммуно+
дефицитов, возникающих вследст+
вие старения или воздействия не+
благоприятных факторов.

Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного при�
менения
Коррекция иммунитета у взрослых и
детей от 6 месяцев.
У взрослых в комплексной терапии:
• хронических рецидивирующих ин+

фекционно+воспалительных забо+
леваний, не поддающихся стандарт+
ной терапии в стадии обострения и
в стадии ремиссии;



• острых и хронических вирусных и
бактериальных инфекций (в т.ч.
урогенитальных инфекционно+вос+
палительных заболеваний);

• туберкулеза;
• острых и хронических аллергиче+

ских заболеваний (в т.ч. поллиноза,
бронхиальной астмы, атопического
дерматита), осложненных хрониче+
ской рецидивирующей бактериаль+
ной и вирусной инфекцией;

• в онкологии в процессе и после хи+
мио+ и лучевой терапии опухолей
для снижения иммуносупрессивно+
го, нефро+ и гепатотоксического
действия лекарственных препара+
тов;

• для активации регенераторных про+
цессов (переломы, ожоги, трофиче+
ские язвы);

• ревматоидного артрита, длительно
леченного иммунодепрессантами;
при осложненном ОРЗ или ОРВИ
течении ревматоидного артрита;

• для профилактики послеопераци+
онных инфекционных осложнений;

• для профилактики гриппа и ОРЗ.
У детей в комплексной терапии:
• острых и хронических воспалитель+

ных заболеваний, вызванных возбу+
дителями бактериальных, вирус+
ных, грибковых инфекций (в т.ч.
лор+органов — синусита, ринита,
аденоидита, гипертрофии глоточ+
ной миндалины, ОРВИ);

• острых аллергических и токси+
ко+аллергических состояний;

• бронхиальной астмы, осложненной
хроническими инфекциями респи+
раторного тракта;

• атопического дерматита, осложнен+
ного гнойной инфекцией;

• дисбактериоза кишечника (в соче+
тании со специфической терапией);

• для реабилитации часто и длитель+
но болеющих;

• для профилактики гриппа и ОРЗ.
Суппозитории: у взрослых и детей
старше 6 лет.

В комплексной терапии для коррекции
иммунной недостаточности:
• хронических рецидивирующих ин+

фекционно+воспалительных забо+
леваний, не поддающихся стандарт+
ной терапии как в стадии обостре+
ния, так и в стадии ремиссии;

• острых вирусных, бактериальных и
грибковых инфекций;

• воспалительных заболеваний уро+
генитального тракта, в т.ч. уретрита,
цистита, пиелонефрита, простати+
та, сальпингоофорита, эндомиомет+
рита, кольпита, цервицита, церви+
коза, бактериальных вагинозов (в т.
ч. вирусной этиологии);

• различных формах туберкулеза;
• аллергических заболеваниях, ос+

ложненных рецидивирующей бак+
териальной, грибковой и вирусной
инфекцией (в т.ч. поллиноза, брон+
хиальной астмы, атопического дер+
матита);

• ревматоидного артрита, длительно
леченного иммунодепрессантами;
при осложненном ОРЗ или ОРВИ
течении заболевания;
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• для активации регенераторных про+
цессов (переломы, ожоги, трофиче+
ские язвы);

• для реабилитации часто и длитель+
но (более 4–5 раз в год) болеющих
людей;

• в процессе и после химио+ и луче+
вой терапии опухолей;

• для снижения нефро+ и гепатоток+
сического действия лекарственных
препаратов.

В виде монотерапии:
• для профилактики рецидивирую+

щей герпетической инфекции;
• для сезонной профилактики обост+

рений хронических очагов инфек+
ций, для профилактики гриппа и
ОРЗ в предэпидемический период;

• для коррекции вторичных иммуно+
дефицитов, возникающих вследст+
вие старения или воздействия не+
благоприятных факторов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для всех лекарственных форм:
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность;
• беременность (клинический опыт

применения отсутствует);
• период лактации.
Для таблеток (дополнительно) —
детский возраст до 12 лет.
Для суппозиториев (дополнитель�
но) — детский возраст до 6 лет.
С осторожностью:
Общие для всех лекарственных
форм — острая почечная недостаточ+
ность.
Для таблеток (дополнительно) — не+
переносимость лактозы, дефицит
лактазы, глюкозогалактозная маль+
абсорбция.
Для лиофилизата для приготовления
раствора для инъекций и местного
применения (дополнительно) — дет+
ский возраст до 6 мес (клинический
опыт применения ограничен).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Применение при беременности
и лактации противопоказано (клини+

ческий опыт применения отсутствует).
Экскреция Полиоксидония® с груд+
ным молоком не изучалась.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Таблетки. Перорально и сублингваль�
но, за 20–30 мин до еды, ежедневно 1, 2
или 3 раза в сутки.
Взрослым — в дозах 12 или 24 мг, по+
дросткам — в дозе 12 мг. Способ и ре+
жим дозирования определяется вра+
чом, в зависимости от диагноза, ост+
роты и тяжести процесса.
Сублингвально:
� при воспалительных процессах ро�
тоглотки (бактериальной, вирусной и
грибковой природы): по 1 табл. 2 раза в
день через 12 ч, в течение 10–14 дней.
При тяжелых формах герпетической
и грибковой инфекции ротовой поло+
сти — по 1 табл. 3 раза в день через 8 ч
в течение 15 дней;
� при хронических заболеваниях око�
лоносовых придаточных пазух и хро�
нических отитах: по 1 табл. 2 раза в
день через 12 ч, в течение 5–10 дней;
� при хроническом тонзиллите: по 1
табл. 3 раза в день через 8 ч в течение
10–15 дней;



� при хронических заболеваниях верх�
них дыхательных путей: взрослым —
по 2 табл. (24 мг) 2 раза в день, подро+
сткам — по 1 табл. (12 мг) 2 раза в
день, через 12 ч, в течение 10–14 дней;
� для профилактики гриппа и острых
респираторных инфекций: иммуно+
компрометированным лицам, болею+
щим ОРЗ более 4 раз в год, в предэпи+
демический период взрослым — по 2
табл. (24 мг), подросткам — по 1 табл.
(12 мг) 2 раза в день через 12 ч, в тече+
ние 10–15 дней.
Перорально:
+ при хронических заболеваниях верх�
них дыхательных путей: взрослым —
по 2 табл. (24 мг) 2 раза в день через
12 ч, подросткам — по 1 табл. (12 мг) 2
раза в день, через 12 ч, в течение
10–14 дней.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного при�
менения.
Способы применения и дозы для взрос�
лых
Парентерально, интраназально. Спо+
собы применения выбираются вра+
чом в зависимости от тяжести заболе+
вания и возраста больного.
В/м или в/в (капельно): препарат на+
значают взрослым в дозах 6–12 мг 1
раз в сутки ежедневно, через день,
или 1–2 раза в неделю в зависимости
от диагноза и тяжести заболевания.
Для в/м введения содержимое ампу+
лы или флакона растворяют в
1,5–2 мл 0,9 % раствора натрия хло+
рида или воды для инъекций. Для
в/в (капельного) введения препарат
растворяют в 2 мл 0,9% раствора на+
трия хлорида, Гемодеза+Н, Реопо+
лиглюкина или 5% раствора декстро+
зы, затем стерильно переносят во
флакон с указанными растворами
объемом 200–400 мл.
Приготовленный раствор для парен�
терального введения хранению не под�
лежит.
Интраназально: дозу 6 мг растворяют
в 1 мл (20 капель) дистиллированной
воды, 0,9% раствора хлорида натрия

или кипяченой воды комнатной тем+
пературы.
Рекомендуемые схемы лечения
взрослых
Парентерально:
� при острых воспалительных заболе�
ваниях: по 6 мг ежедневно в течение 3
дней, далее через день общим курсом
5–10 инъекций;
� при хронических воспалительных за�
болеваниях: по 6 мг через день 5 инъ+
екций, далее 2 раза в неделю курсом
не менее 10 инъекций;
� при туберкулезе: по 6–12 мг 2 раза в
неделю курсом 10–20 инъекций;
� у больных острыми и хроническими
урогенитальными заболеваниями: по
6 мг через день курсом 10 инъекций в
сочетании с химиопрепаратами;
� при хроническом рецидивирующем
герпесе: по 6 мг через день курсом 10
инъекций в сочетании с противови+
русными препаратами, интерферона+
ми и/или индукторами синтеза ин+
терферонов;
� для лечения осложненных форм ал�
лергических заболеваний: по 6 мг, курс
из 5 инъекций — 2 первые инъекции
ежедневно, затем через день. При
острых аллергических и токсико+ал+
лергических состояниях вводить в/в
по 6–12 мг в сочетании с другими про+
тивоаллергическими препаратами;
� при ревматоидном артрите: по 6 мг
через день — 5 инъекций, далее 2 раза в
неделю курсом не менее 10 инъекций.
У онкологических больных:
+ до и на фоне химиотерапии для сни+
жения иммунодепрессивного, гепато+
и нефротоксического действия хими+
отерапевтических средств — по 6–12
мг через день курсом не менее 10 инъ+
екций, далее частота введения опре+
деляется врачом в зависимости от пе+
реносимости и длительности химио+
и лучевой терапии;
+ для профилактики иммунодепрес+
сивного влияния опухоли, для кор+
рекции иммунодефицита после хи+
мио+ и лучевой терапии, после хирур+
гического удаления опухоли показа+

Полиоксидоний® 233



234 Полиоксидоний®
Глава 2

но длительное применение препарата
Полиоксидоний® (от 2–3 мес до 1
года) — по 6–12 мг 1–2 раза в неделю.
У больных с острой почечной недоста�
точностью назначают не чаще 2 раз в
неделю.
Интраназально назначают по 6
мг/сут для лечения острых и хрони+
ческих инфекций ЛОР+органов, для
усиления регенераторных процессов
слизистых оболочек, для профилак+
тики осложнений и рецидивов забо+
леваний, для профилактики гриппа и
ОРЗ. По 3 капли в каждый носовой
ход через 2–3 ч (3 раза в сутки) в тече+
ние 5–10 суток.
Способы применения и дозы для детей
Парентерально, интраназально, суб�
лингвально. Способы применения вы+
бираются врачом в зависимости от
диагноза, тяжести заболевания, воз+
раста и массы тела больного.
Парентерально препарат назначают
детям от 6 мес в дозе 3 мг (в/м или в/в
капельно 0,1–0,15 мг/кг) ежедневно,
через день или 2 раза в неделю курсом
5+10 инъекций (расчет дозы указан в
таблице).
Для в/м введения препарат растворя+
ют в 1 мл воды для инъекций или
0,9% раствора натрия хлорида.
Для в/в капельного введения препа+
рат растворяют в 1,5–2 мл стерильно+
го 0,9% раствора натрия хлорида, Ре+
ополиглюкина, Гемодеза+Н или 5%
раствора декстрозы, стерильно пере+
носят во флакон с указанными рас+
творами объемом 150–250 мл.
Интраназально и сублингвально: еже+
дневно в суточной дозе 0,15 мг/кг в
течение 5–10 дней. Препарат вводят
по 1–3 капли в один носовой ход или
под язык через 2–3 ч. Для приготов+
ления раствора для интраназального
и сублингвального применения дозу
3 мг растворяют в 1 мл (20 капель),
дозу 6 мг — в 2 мл дистиллированной
воды, 0,9 % раствора хлорида натрия
или кипяченой воды комнатной тем+
пературы. В одной капле приготов+
ленного раствора (50 мкл) содержит+

ся 0,15 мг препарата Полиоксидо+
ний®, которые назначают на 1 кг мас+
сы тела ребенка.
Раствор для сублингвального и инт+
раназального применения хранить в
холодильнике не более 7 дней. Перед
использованием пипетка с раствором
должна быть нагрета до комнатной
температуры (20–25 °C).
Рекомендуемые схемы лечения детей:
� при острых воспалительных заболе�
ваниях: по 0,1 мг/кг через день кур+
сом 5–7 инъекций;
� при хронических воспалительных за�
болеваниях: по 0,15 мг/кг 2 раза в не+
делю курсом до 10 инъекций;
� при острых аллергических и токси�
ко�аллергических состояниях: в/в ка+
пельно в дозе 0,15 мг/кг в сочетании с
другими противоаллергическими
препаратами;
� для лечения осложненных форм аллер�
гических заболеваний в сочетании с ба�
зисной терапией: в/м по 0,1 мг/кг кур+
сом 5 инъекций с интервалом 1–2 дня.
Интраназально вводят по 1–3 капли
в один носовой ход через 2–3 ч (2–4
раза в сутки). Для интраназального и
сублингвального введения расчет су+
точной дозы для детей представлен в
таблице.

Масса тела ребен�
ка, кг

Количество капель
в сутки

Объем
вводи�
мого

раство�
ра, мл

5 5 0,25

10 10 0,5

15 15 0,75

20 20 1,0

Сублингвально: по всем показаниям —
ежедневно в суточной дозе 0,15 мг/кг
в течение 10 дней, для лечения дис+
бактериоза кишечника в течение
10–20 дней. Капают 1–3 капли под
язык через 2–3 ч.
Суппозитории. Ректально и вагиналь�
но по 1 супп. (6 и 12 мг) 1 раз в сутки.
Способ и режим дозирования опреде+



ляется врачом в зависимости от диа+
гноза, остроты и тяжести процесса.
Полиоксидоний® может применяться
ректально и вагинально ежедневно,
через день или 2 раза в неделю.
Полиоксидоний® суппозитории по 12
мг применяется у взрослых ректаль+
но и вагинально.
Ректально: 1 раз в сутки по 1 супп
(после очищения кишечника).
Вагинально: при гинекологических за+
болеваниях вагинально по 1 суппози+
торию 1 раз в сутки (на ночь) вводится
во влагалище в положении «лежа» .
Полиоксидоний® суппозитории 6 мг
применяются: у детей старше 6 лет
ректально — по 1 супп. 1 раз в сутки
(после очищения кишечника), у
взрослых — ректально (после очище+
ния кишечника) и вагинально (во
влагалище в положении «лежа») как
поддерживающая доза — по 1 супп. 1
раз в сутки (на ночь).
Стандартная схема применения По+
лиоксидония® — по 1 супп. (6 или 12
мг) 1 раз в сутки, ежедневно в течение
3 дней, затем — через день курсом
10–20 супп. При необходимости курс
лечения повторяют через 3–4 мес.
Для больных, длительно получаю+
щих иммуносупрессивную терапию,
онкологических, имеющих приобре+
тенный дефект иммунной системы —
ВИЧ, подвергшихся облучению, по+
казана длительная от 2–3 мес до 1
года поддерживающая терапия По+
лиоксидонием® (взрослым — по 12
мг, детям старше 6 лет — по 6 мг 1–2
раза в неделю).
Рекомендуемые схемы применения в
составе комплексной терапии:
� при хронических инфекционно�воспа�
лительных заболеваниях: в стадии
обострения — по стандартной схеме, в
стадии ремиссии — по 1 супп. через
1–2 дня, общим курсом — 10–15 супп.;
+ при острых инфекционных процес�
сах и для активации регенераторных
процессов (переломы, ожоги, трофи�
ческие язвы): ежедневно по 1 супп.,
курс лечения — 10–15 супп.;

� при туберкулезе: по стандартной
схеме, курс лечения — не менее 15
супп., далее возможно использование
поддерживающей терапии — по 2
супп. в неделю курсом 2–3 мес;
� на фоне химио� и лучевой терапии
опухолей: по 1 супп. ежедневно за 2–3
дня до начала курса терапии, далее час+
тота введения суппозиториев опреде+
ляется врачом в зависимости от пере+
носимости и длительности химио+ и
лучевой терапии;
� для реабилитации часто (более 4–5
раз в год) и длительно болеющих лиц и
при ревматоидном артрите: по 1
супп. через день, курс лечения —
10–15 супп.
� для коррекции вторичных иммуноде�
фицитов, в т.ч. возникающих вследст�
вие старения: по 1 супп. (12 мг) 2 раза
в неделю, курс — не менее 10 супп.
2–3 раза в год.
В виде монотерапии:
� для сезонной профилактики обо�
стрений хронических очагов инфек�
ций, профилактики рецидивирующей
герпетической инфекции: через день
взрослым — 6–12 мг, детям — 6 мг.
Курс — 10 супп.
� для коррекции вторичных иммуноде�
фицитов, профилактики гриппа и
ОРЗ: по стандартной схеме.
� при гинекологических заболеваниях
(ректально или вагинально): по стан+
дартной схеме.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Таблетки:
о побочном действии не сообщалось.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного при�
менения: возможна болезненность в
месте инъекции при в/м введении.
Суппозитории: не выявлено.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Таблетки, ли�
офилизат для приготовления раствора
для инъекций и местного применения,
суппозитории: лекарственное взаимо+
действие не установлено. Возможно
применение Полиоксидония® со мно+
гими ЛС, в т.ч. совместим с антибиоти+
ками, противовирусными, противо+
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грибковыми и антигистаминными пре+
паратами, бронхолитиками, ГКС, ци+
тостатиками и β+адреномиметиками.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки Полиоксидония® не известны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для лиофи�
лизата для приготовления раствора
для инъекций и местного применения:
при болезненности в месте инъекции
препарат растворяют в 1 мл 0,25%
раствора прокаина в случае отсутст+
вия у больного повышенной индиви+
дуальной чувствительности на про+
каин. При в/в (капельном) введении
не следует растворять в инфузион+
ных растворах, содержащих белок.
Для таблеток и суппозиториев: не
следует превышать указанные дозы и
длительность курса лечения без кон+
сультации с лечащим врачом.
Не оказывает влияния на способ+
ность к вождению автомобиля и
управлению механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, со�
держащие 12 мг Полиоксидония®. В
контурной ячейковой упаковке из
пленки ПВХ и фольги алюминиевой.
10 шт. В пачке 1 или 2 упаковки.
Лиофилизат для приготовления рас�
твора для инъекций и местного приме�
нения по 4,5 мг (для дозировки 3 мг), по
9 мг (для дозировки 6 мг). В ампулах
или флаконах из стекла. По 5 ампул
или флаконов в контурной ячейковой
упаковке; 1 контурная ячейковая упа+
ковка помещена в картонную пачку
или 5 ампул или флаконов помещены
в картонную пачку со вставкой.
50 ампул или флаконов помещены в
картонную коробку со вставкой (для
стационаров).
Суппозитории вагинальные или рек�
тальные 6 мг или 12 мг. В контурной
ячейковой упавке 5 штук. 2 ячейко+
вые упаковки в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Лиоф. д/р+ра д/ин. и местн. прим. —
по рецепту.
Табл., супп. ваг./рект. — без рецепта.

РЕЗОКЛАСТИН ФС

Золедроновая кислота* . . . . . . . 145

ЗАО «Ф�Синтез» (Россия)

СОСТАВ
Концентрат для приго/
товления раствора для
инфузий . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
золедроновой кислоты
моногидрат. . . . . . . . . . . . . . . 0,85 мг

(соответствует золедроновой
кислоте безводной — 0,80 мг)
вспомогательные вещества:
D+маннитол . . . . . . . . . . . . . . 44,0 мг
натрия цитрата дигид+
рат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5,5 мг

(соответствует натрия
цитрату безводному
— 4,8 мг)
вода для инъекций . . . . . до 1,0 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Ингибирующее костную ре�
зорбцию.



ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
Резокластин ФС относится к новому
классу высокоэффективных биcфос+
фонатов, обладающих избирательным
действием на костную ткань. Золедро+
новая кислота подавляет активность
остеокластов, не оказывает нежелате+
льного воздействия на формирование,
минерализацию и механические свой+
ства костной ткани. Избирательное
действие бисфосфонатов на костную
ткань основано на высоком сродстве к
минерализованной костной ткани, но
точный молекулярный механизм,
обеспечивающий ингибирование ак+
тивности остеокластов, до сих пор
остается невыясненным. Золедроно+
вая кислота кроме ингибирующего
действия на резорбцию кости облада+
ет прямыми противоопухолевыми
свойствами, обеспечивающими эф+
фективность при костных метастазах.
In vitro установлено, что золедроновая
кислота, подавляя пролиферацию и
индуцируя апоптоз клеток, оказывает
непосредственное противоопухолевое
действие на клетки миеломы и рака
молочной железы, уменьшает риск их
метастазирования. Ингибирование
остеокластной резорбции костной
ткани приводит к снижению роста
опухолевых клеток; отмечается анти+
ангиогенная и противоболевая актив+
ность. Золедроновая кислота подав+
ляет также пролиферацию клеток эн+
дотелия человека. При гиперкальцие+
мии, вызванной опухолью, снижает
концентрацию кальция в сыворотке
крови.
При применении золедроновой кис+
лоты у больных с постменопаузным
остеопорозом (значения Т+критерия
минеральной плотности костной тка+
ни шейки бедра менее +2,5) отмеча+
лось статистически достоверное сни+
жение риска вертебральных перело+
мов, а также уменьшение риска раз+
вития одного или более новых (по+
вторных) переломов позвонков.
При лечении золедроновой кислотой
у пациентов с костной болезнью Пед+

жета отмечались статистически до+
стоверный, быстрый и длительный
терапевтический ответ, а также нор+
мализация уровня костного обмена и
концентрации ЩФ в плазме крови.
Препарат также высокоэффективен у
пациентов, получавших ранее лече+
ние пероральными бисфосфонатами.
Установлено, что у большинства бо+
льных при применении золедроно+
вой кислоты терапевтический ответ
сохраняется на протяжении всего пе+
риода лечения (около 2 лет).
У пациентов с постменопаузным ос+
теопорозом и костной болезнью Пед+
жета золедроновая кислота не влияет
на качественное состояние нормаль+
ной кости, не нарушает процессов ко+
стного ремоделирования и минерали+
зации и способствует сохранению
нормальной трабекулярной архитек+
тоники кости.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фармако+
кинетические параметры не зависят
от дозы.
После начала инфузии концентрация
в сыворотке крови быстро увеличи+
вается, достигая Cmax в конце инфу+
зии, далее следует быстрое уменьше+
ние концентрации на 10% после 4 ч и
на менее чем 1% от Cmax через 24 ч с да+
льнейшим длительным периодом
низких концентраций, не превышаю+
щих 0,1% от Cmax, до повторной инфу+
зии на 28+й день.
Связь с белками плазмы — 56%. Плаз+
менный клиренс не зависит от дозы
препарата, пола, возраста, расовой
принадлежности и массы тела пациен+
та. Не подвергается метаболизму.
От 20 до 50% выводится почками в
неизмененном виде в 3 этапа: 1 и 2
фазы — быстрое выведение препарата
из системного кровотока с T1/2 — 0,24
и 1,87 ч соответственно; и длительная
3 фаза с T1/2 — 146 ч.
Не отмечено кумуляции препарата
при повторных введениях каждые 28
дней. В течение первых 24 ч в моче об+
наруживается 23–55 % введенной
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дозы. Остальное количество препара+
та связывается с костной тканью, по+
сле чего происходит медленное обрат+
ное высвобождение в системный кро+
воток и выведение почками; кишечни+
ком выводится менее 3% золедроно+
вой кислоты. Увеличение длительно+
сти инфузии с 5 до 15 мин приводит к
уменьшению концентрации золедро+
новой кислоты на 30% в конце инфу+
зии, но не влияет на AUC. Почечный
клиренс золедроновой кислоты поло+
жительно коррелирует с Cl креатини+
на и составляет 42–108% от Cl креати+
нина, составляющего в среднем
55–113%. У пациентов с тяжелой (Cl
креатинина ≤20 мл/мин) и умеренной
(Cl креатинина 20–50 мл/мин) почеч+
ной недостаточностью клиренс золед+
роновой кислоты составляет 37 и 72%
соответственно от значений клиренса
препарата у пациентов с Cl креатини+
на >84 мл/мин.
ПОКАЗАНИЯ
• гиперкальциемия (концентрация

скорректированного по альбумину
сывороточного кальция — ≥12 мг/дл
или 3 ммоль/л), индуцированная
злокачественными опухолями;

• метастатическое поражение костей
при злокачественных с�олидных
опухолях и миеломная болезнь
(для снижения риска патологиче+
ских переломов; компрессии спин+
ного мозга; гиперкальциемии, обу+
словленной опухолью, и снижения
потребности в проведении лучевой
терапии);

• постменопаузная форма первично+
го остеопороза;

• сенильная форма первичного остео+
пороза;

• вторичный остеопороз;
• костная болезнь Педжета.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

золедроновой кислоте, другим бис+
фосфонатам или любым другим
компонентам, входящим в состав
препарата;

• выраженная почечная недостаточ+
ность (Cl креатинина — ≤30 мл/мин);

• беременность;
• период кормления грудью;
• детский и подростковый возраст

(безопасность и эффективность
применения не установлены).

С осторожностью нарушение функ+
ции почек; выраженная печеночная
недостаточность (нет данных по
применению); бронхиальная астма
(при наличии у пациентов гиперчув+
ствительности к ацетилсалициловой
кислоте).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в, капельно, в течение не менее 15
мин.
При гиперкальциемии, обусловленной
злокачественными опухолями (кон+
центрация кальция с коррекцией по
уровню альбумина ≥12 мг/дл или 3
ммоль/л), рекомендуемая доза пре+
парата Резокластин ФС составляет 4
мг, однократно. Инфузию проводят
при условии адекватной гидратации
пациента.
При метастатическом поражении
костей при злокачественных с�олид�
ных опухолях и миеломной болезни ре+
комендуемая доза препарата состав+
ляет 4 мг каждые 3–4 нед. Дополни+
тельно рекомендуется назначать
внутрь кальций в дозе 500 мг/сут и
витамин D в дозе 400 МЕ/сут.
При постменопаузной и сенильной
форме первичного остеопороза с це+
лью увеличения минеральной плот+
ности костной ткани, предотвраще+
ния переломов тел позвонков и дру+
гих костей скелета, рекомендуемая
доза препарата составляет 5 мг, 1 раз
в год.
При вторичном остеопорозе рекомен+
дуемая доза препарата Резокластин
ФС составляет 5 мг 1 раз в год. Если
поступление в организм кальция и ви+
тамина D с пищей недостаточно, сле+
дует дополнительно назначить препа+
раты кальция и витамина D. Длитель+
ность применения препарата опреде+



ляется врачом индивидуально в зави+
симости от состояния пациента.
Для лечения костной болезни Педже�
та рекомендуется однократное в/в
введение препарата в дозе 5 мг. В свя+
зи с тем, что костная болезнь Педжета
характеризуется высоким уровнем
костного обмена, всем пациентам с
этим заболеванием рекомендуется
принимать суточную норму кальция
и витамина D в течение первых 10
дней после введения золедроновой
кислоты.
Повторное лечение золедроновой кис�
лотой костной болезни Педжета. По+
сле первого введения препарата на+
блюдается длительный период ремис+
сии. В настоящее время специальных
данных по проведению повторного ле+
чения костной болезни Педжета не
имеется. Однако возможность по+
вторного введения препарата может
быть рассмотрена в случае обнаруже+
ния у больных рецидива заболевания
на основании следующих критериев:
отсутствие нормализации активности
ЩФ сыворотки крови, повышение ее
активности в динамике, а также нали+
чия клинических признаков костной
болезни Педжета, обнаруживаемых
при медицинском обследовании спус+
тя 12 мес после введения первой дозы
золедроновой кислоты.
Пациенты с нарушением функции
почек
Гиперкальциемия, обусловленная зло�
качественными опухолями. Решение
о лечении золедроновой кислотой па+
циентов с выраженными нарушения+
ми функции почек следует прини+
мать только после тщательной оцен+
ки соотношения риск/польза. При
концентрации креатинина в сыворот+
ке крови <400 мкмоль/л или <4,5
мг/дл, коррекции режима дозирова+
ния не требуется.
Метастатическое поражение костей
при злокачественных с�олидных опухо�
лях и миеломная болезнь. Доза золед+
роновой кислоты у пациентов с нару+

шением функции почек зависит от
исходного уровня Cl креатинина, рас+
считанного по формуле Cockc+
roft+Gault. При тяжелых нарушениях
функции почек (Cl креатинина <30
мл/мин) применять золедроновую
кислоту не рекомендуется. Рекомен+
дуемые дозы при легких или умерен+
ных нарушениях функции почек
(значения Cl креатинина — 30–60
мл/мин) приведены ниже.

Таблица

Рекомендуемые дозы
золедроновой кислоты в

зависимости от значения Cl
креатинина

Исходное значение Cl
креатинина, мл/мин

Рекомендуемая доза
золедроновой кислоты, мг

50–60 3,5

40–49 3,3

30–39 3,0

Концентрацию сывороточного креа+
тинина следует определять перед вве+
дением каждой дозы препарата. При
выявлении нарушений функции по+
чек очередное введение золедроно+
вой кислоты следует отложить. Нару+
шения функции почек определяются
по следующим параметрам:
� для пациентов с нормальными ис�
ходными значениями креатинина
(<1,4 мг/дл) — повышение содержа+
ния креатинина в сыворотке крови на
0,5 мг/дл;
� для пациентов с отклонениями ис�
ходного уровня креатинина (>1,4
мг/дл) — повышение концентрации
креатинина в сыворотке крови на 1
мг/дл.
Терапию золедроновой кислотой во+
зобновляют только после того, как
концентрация креатинина достигнет
значений, превышающих исходную
величину не более чем на 10%, в той
же дозе, которая применялась до пре+
рывания лечения.
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Инструкция по приготовлению рас�
твора
Раствор готовят в асептических усло+
виях. Перед введением препарат раз+
водят (содержимое 1 флакона — 4
мг/5 мл или 5 мг/6,25 мл, в зависимо+
сти от рекомендуемой дозы) в 100 мл
раствора для инфузий, не содержаще+
го кальций (0,9% раствор натрия хло+
рида или 5% раствор декстрозы).
Приготовленный раствор Резокласти+
на ФС желательно использовать непо+
средственно после приготовления. Не+
использованный раствор можно хра+
нить в холодильнике при температуре
от 2 до 8 °C не более 24 ч. Перед введе+
нием раствор следует выдержать в по+
мещении до достижения им комнатной
температуры. Приготовленный рас+
твор золедроновой кислоты необходи+
мо вводить с использованием отдель+
ной системы для в/в инфузий.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Нежела+
тельные реакции перечислены ниже
по органам и системам с указанием ча+
стоты их возникновения. Критерии
частоты: очень часто — ≥1/10; часто —
≥1/100, <1/10; иногда — ≥1/1000,
<1/100; редко — ≥1/10000, <1/1000;
очень редко — <1/10000, включая от+
дельные сообщения.
Со стороны органов кроветворения:
часто — анемия, иногда — тромбоци+
топения, лейкопения; редко — панци+
топения.
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль; иногда — головокруже+
ние, чувство тревоги, парестезии, тре+
мор, нарушения вкусовых ощущений,
гипестезия, гиперестезия, расстройст+
ва сна; редко — спутанность сознания.
Со стороны органа зрения: часто —
конъюнктивит; иногда — нечеткость
зрения; очень редко — увеит, эпи+
склерит.
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота,
рвота, анорексия; иногда — диарея,
запор, абдоминальные боли, диспеп+
сия, стоматит, сухость во рту.

Со стороны дыхательной системы:
иногда — одышка, кашель.
Со стороны кожи и кожных придат�
ков: иногда — зуд, сыпь (включая эри+
тематозную и макулезную), повы+
шенная потливость.
Со стороны костно�мышечной систе�
мы: часто — боли в костях, миалгия,
артралгия, генерализованные боли;
иногда — мышечные судороги.
Со стороны ССС: иногда — выражен+
ное повышение или снижение АД;
редко — брадикардия.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: часто — нарушения функции
почек; иногда — острая почечная недо+
статочность, гематурия, протеинурия.
Со стороны иммунной системы: ино+
гда — реакции повышенной чувстви+
тельности; редко — ангионевротиче+
ский отек.
Местные реакции: боль, раздражение,
отечность, образование инфильтрата
в месте введения препарата.
Нарушения лабораторных показате�
лей: очень часто — гипофосфатемия;
часто — повышение сывороточных
концентраций креатинина и мочеви+
ны, гипокальциемия; иногда — гипо+
магниемия, гипокалиемия; редко —
гиперкалиемия, гипернатриемия.
Прочие: часто — гриппоподобный син+
дром (включающий общее недомога+
ние, озноб, болезненное состояние,
жар), лихорадка, иногда — астения,
периферические отеки; боль в груд+
ной клетке, увеличение массы тела.
При лечении пациентов бисфосфона+
тами, включая золедроновую кисло+
ту, иногда отмечались случаи разви+
тия остеонекроза челюсти (обычно
после экстракции зуба или другого
стоматологического вмешательства).
В очень редких случаях снижение АД
на фоне терапии золедроновой кис+
лотой приводило к обмороку или
циркуляторному коллапсу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В качестве
растворителей нельзя использовать
растворы, содержащие кальций или



любые двухвалентные катионы, в ча+
стности раствор Рингера лактата.
При одновременном применении с
противоопухолевыми ЛС, диурети+
ками, антибиотиками, анальгетиками
клинически значимых взаимодейст+
вий не отмечено.
Бисфосфонаты и аминогликозиды
оказывают однонаправленное влия+
ние на концентрацию кальция в сы+
воротке крови, поэтому при их одно+
временном назначении повышается
риск развития гипокальциемии и ги+
помагниемии.
Рекомендуется соблюдать осторож+
ность при одновременном примене+
нии золедроновой кислоты с препа+
ратами, потенциально обладающими
нефротоксическим действием.
У пациентов с множественной миело+
мой возможно повышение риска раз+
вития нарушений функции почек при
в/в введении бисфосфонатов в ком+
бинации с талидомидом.
Препарат не следует смешивать с дру+
гими лекарственными препаратами.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при случайной передозировке препа+
рата пациент должен находиться под
постоянным наблюдением врача. В
случае возникновения гипокальцие+
мии, сопровождающейся клинически+
ми проявлениями, показано проведе+
ние инфузии кальция глюконата.
Лечение: показано проведение инфу+
зии кальция глюконата.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед инфу+
зией следует исключить наличие де+
гидратации у пациента. При необходи+
мости рекомендуется введение физио+
логического раствора перед, во время
или после инфузии золедроновой кис+
лоты. Следует избегать гипергидрата+
ции пациента из+за риска возникнове+
ния осложнений со стороны ССС.
При решении вопроса о применении
Резокластина ФС у больных с гипер+
кальциемией, обусловленной злока+
чественной опухолью, на фоне нару+
шения функции почек, необходимо

оценить состояние больного и сделать
вывод о соотношении потенциальной
пользы и возможного риска лечения.
После введения препарата необходим
постоянный контроль за концентра+
цией кальция, магния, фосфора и кре+
атинина в сыворотке крови.
На фоне терапии золедроновой кис+
лотой следует тщательно следить за
функцией почек. К факторам риска
возникновения нарушения функции
почек относятся дегидратация, пред+
шествующая почечная недостаточ+
ность, многократное введение золед+
роновой кислоты или других бисфос+
фонатов, а также применение нефро+
токсичных ЛС, и слишком быстрое
введение препарата.
Следует иметь в виду, что при назна+
чении других бисфосфонатов паци+
ентам с бронхиальной астмой, гипер+
чувствительным к ацетилсалицило+
вой кислоте, отмечались случаи
бронхоспазма, однако при примене+
нии золедроновой кислоты такие
случаи пока не зарегистрированы.
У онкологических больных, на фоне
лечения бисфосфонатами, включая
золедроновую кислоту, описаны слу+
чаи развития остеонекроза челюсти, в
связи с чем до начала лечения необ+
ходимо предусмотреть стоматологи+
ческое обследование и в случае нали+
чия факторов риска (анемии, коагу+
лопатии, инфекции, плохой гигиены
или заболеваний полости рта, сопут+
ствующей химио+ или лучевой тера+
пии, лечении кортикостероидами)
провести соответствующие профи+
лактические процедуры. На фоне ле+
чения золедроновой кислотой боль+
ным с факторами риска, по возмож+
ности, следует избегать стоматологи+
ческих оперативных вмешательств.
Для снижения частоты нежелатель+
ных реакций после проведения инфу+
зии Резокластина ФС, пациентам не+
обходимо назначить парацетамол
или ибупрофен сразу после введения
препарата.
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Влияние на способность управлять
транспортными средствами и други�
ми механизмами. Необходимо соблю+
дать осторожность при управлении
транспортными средствами и други+
ми механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Концентрат
для�приготовления раствора для ин�
фузий 4 мг/5 мл и 5 мг/6,25 мл. По 5 мл
концентрата, содержащего 4 мг золед+
роновой кислоты, и 6,25 мл концент+
рата, содержащего 5 мг золедроновой
кислоты, во флаконах темного стекла
вместимостью 10 мл, герметично уку+
поренных пробками из резины и кол+
пачками алюминиево+пластиковыми.
1 фл. с препаратом в пластиковой или
картонной подложке помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Ритуксимаб*
(Rituximab*)242

� Синонимы
Ацеллбия®

242: конц. для р+ра
д/инф. (Биокад) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62

Сорафениб*
(Sorafenib*)242

� Синонимы
Нексавар®

242: табл. п.п.о.
(Bayer Pharmaceuticals AG) . . . . . . . . . . . 198

СОРБИФЕР ДУРУЛЕС
(SORBIFER® DURULES®)

Железа сульфат + Аскор�
биновая кислота* . . . . . . . . . . . . . 145

EGIS Pharmaceuticals PLC
(Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые обо/
лочкой . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
железа сульфат. . . . . . . . . . . 320 мг

(эквивалентно 100 мг железа II)
кислота аскорбиновая . . . . . 60 мг

вспомогательные вещества: маг+
ния стеарат — 2,3 мг; повидон —
51 мг; полиэтен порошок — 20 мг;
карбомер 934Р — 9,1 мг
оболочка: гипромеллоза — 6,9 мг;
макрогол 6000 — 3,1 мг; титана
диоксид — 2,1 мг; железа оксид
желтый — 0,4 мг; парафин твер+
дый — 0,1 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые двояковыпуклые
таблетки, покрытые оболочкой свет+
ло+желтого цвета, с гравировкой «Z»
на одной стороне, на изломе ядро се+
рого цвета, с характерным запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоанемическое, воспол�
няющее дефицит железа.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Желе+
зо — незаменимый компонент орга+
низма, необходимый для образования
гемоглобина и протекания окислите+
льных процессов в живых тканях.
Препарат применяется для устране+
ния дефицита железа. Технология Ду+
рулес обеспечивает поэтапное высво+
бождение активного ингредиента
(ионов железа) в течение длительного
времени. Пластиковый матрикс таб+
леток Сорбифер Дурулес инертен в
пищеварительном соке, но распадает+
ся под действием кишечной периста+
льтики, когда активный ингредиент
полностью высвобождается.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Дурулес —
технология, которая обеспечивает по+
степенное высвобождение активного
вещества (ионов железа), равномер+
ное поступление лекарственного пре+
парата. Прием по 100 мг 2 раза в день
обеспечивает на 30% большее всасы+
вание железа из препарата Сорбифер
Дурулес по сравнению с обычными
препаратами железа.
Абсорбция и биодоступность железа
— высокие. Железо всасывается пре+
имущественно в двенадцатиперстной
кишке и проксимальной части тощей
кишки. Связь с белками плазмы —



90% и более. Депонируется в виде
ферритина или гемосидерина в гепа+
тоцитах и клетках системы фагоци+
тирующих макрофагов, незначитель+
ное количество — в виде миоглобина
в мышцах. T1/2 составляет 6 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• железодефицитная анемия;
• дефицит железа;
• профилактическое применение при

беременности, лактации и у доно+
ров крови.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• стеноз пищевода и/или обструк+

тивные изменения пищеваритель+
ного тракта;

• повышенное содержание железа в
организме (гемосидероз, гемохро+
матоз);

• нарушение утилизации железа
(свинцовая анемия, сидеробластная
анемия, гемолитическая анемия);

• детский возраст до 12 лет (из+за от+
сутствия клинических данных).

С осторожностью: язвенная болезнь
желудка и двенадцатиперстной киш+

ки, воспалительные заболевания ки+
шечника (энтерит, дивертикулит, яз+
венный колит, болезнь Крона).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Сорбифер Дурулес можно при+
менять при беременности и кормле+
нии грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, таблетку следует проглотить
целиком (нельзя делить или разжевы+
вать) и запить не менее 0,5 стакана
жидкости.
Взрослым и подросткам: по 1 табл.
1–2 раза в день. При необходимости,
больным с железодефицитной ане+
мией, дозу можно повысить до 3–4
табл. в день за 2 приема (утром и вече+
ром) в течение 3–4 мес (до восполне+
ния депо железа в организме).
При беременности и лактации: про+
филактика — по 1 табл. в день, лечеб+
ная доза — по 1 табл. 2 раза в день (ут+
ром и вечером).
Лечение следует продолжать до до+
стижения оптимального уровня гемо+
глобина. Для дальнейшего пополне+
ния депо может потребоваться про+
должение приема препарата еще в те+
чение 2 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Тошно+
та, рвота, боли в животе, диарея или
запор. Частота побочных эффектов со
стороны ЖКТ может нарастать с по+
вышением дозы от 100 до 400 мг.
Редко (<1/100) могут наблюдаться
следующие побочные эффекты: яз+
венное поражение пищевода, стеноз
пищевода, аллергические реакции
(зуд, сыпь), гипертермия кожи, голов+
ная боль, головокружение, слабость.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Сорбифер
Дурулес может снизить всасывание
одновременно применяемых энокса+
цина, клодроната, грепафлоксацина,
левофлоксацина, леводопы, метилдо+
пы, пеницилламина, тетрациклинов и
гормонов щитовидной железы. Одно+
временное применение препарата Сор+
бифер Дурулес и антацидных препара+
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тов, содержащих алюминия гидроксид
и магния карбонат, может снизить вса+
сывание железа. Между приемом пре+
парата Сорбифер Дурулес и любого из
этих препаратов следует выдержать
максимально возможный интервал
времени. Рекомендуемый минималь+
ный интервал времени между приема+
ми составляет 2 ч, кроме случаев прие+
ма тетрациклинов, когда минималь+
ный интервал должен составлять 3 ч.
Сорбифер Дурулес не следует сочетать
со следующими препаратами: ципроф+
локсацин, доксициклин, норфлокса+
цин и офлоксацин.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
боль в животе, рвота и диарея с приме+
сью крови, утомляемость или сла+
бость, гипертермия, парестезии, блед+
ность кожных покровов, холодный
липкий пот, ацидоз, слабый пульс,
снижение АД, сердцебиение. При тя+
желой передозировке признаки пери+
ферического циркуляторного коллап+
са, коагулопатия, гипертермия, гипог+
ликемия, поражение печени, почечная
недостаточность, мышечные судороги
и кома могут проявиться через 6–12 ч.
Лечение: в случае передозировки не+
медленно обратиться к врачу. Необ+
ходимо промыть желудок, внутрь —
сырое яйцо, молоко (для связыва+
ния ионов железа в ЖКТ); вводят
дефероксамин. Симптоматическая
терапия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Возможно
потемнение кала (не имеет клиниче+
ского значения).

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые оболочкой, 100 мг + 60 мг. По
30 или 50 табл. в коричневом стеклян+
ном флаконе с ПЭ крышкой с контро+
лем первого вскрытия и гармош+
кой+амортизатором. 1 фл. упакован в
картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Спиронолактон*
(Spironolactone*)244

� Синонимы
Верошпирон244: капс., табл.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 95

СТОМАТИДИН®

(STOMATIDIN®)

Гексэтидин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 114
Представительство АО «Босналек»

(Босния и Герцеговина)

СОСТАВ
�Раствор для местного
применения . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
гексэтидин . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг

вспомогательные вещества:
пропиленгликоль — 100 мг; по+
лисорбат 20 — 10 мг; лимонной
кислоты моногидрат — 0,4 мг;
натрия сахаринат — 0,3 мг; раце+
ментол — 0,15 мг; метилсалици+
лат — 0,1 мг; краситель азору+
бин — 0,1 мг; этанол 96% — 0,1
мл; вода — до 1 мл



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная жидкость
красного цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антисептическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Антисеп+
тический препарат для местного при+
менения в оториноларингологии и
стоматологии.
Противомикробное действие гексэ+
тидина связано с подавлением окис+
лительных реакций метаболизма
микробных клеток (антагонист тиа+
мина). Препарат оказывает антибак+
териальное действие в отношении
грамотрицательных и грамположите+
льных бактерий, Pseudomonas aerugi�
nosa и Proteus spp. и противогрибко+
вое действие (в т.ч. в отношении гри+
бов рода Candida). При концентра+
ции 100 мг/мл достигается угнетение
роста большинства штаммов бакте+
рий. Развитие устойчивости не на+
блюдалось. Гексэтидин оказывает
слабое анальгезирующее действие на
слизистую оболочку.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Гексэти+
дин хорошо адгезируется на слизи+
стой оболочке и практически не вса+
сывается. После однократного приме+
нения гексэтидин обнаруживается на
слизистой оболочке полости рта в те+
чение 65 ч. В зубных бляшках актив+
ные концентрации сохраняются в те+
чение 10–14 ч после применения.

ПОКАЗАНИЯ. Воспалительные и
инфекционные заболевания полости
рта и глотки:
• ангины (в т.ч. ангины с поражением

боковых валиков, ангина Плау+
та+Венсана);

• фарингит, гингивит и кровоточи+
вость десен, периодонтопатии;

• стоматит, глоссит;
• афтозные язвы с целью профилак+

тики суперинфекции;
• инфицирование альвеол после уда+

ления зубов;

• грибковые инфекции полости рта и
глотки, особенно кандидозный сто+
матит;

• до и после операций в полости рта и
глотки;

• дополнительная гигиена полости
рта при общих заболеваниях;

• устранение неприятного запаха изо
рта, особенно в случае разрушающих+
ся опухолей полости рта и глотки.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому из компонентов препарата;
• гиперчувствительность;
• атрофический фарингит;
• беременность (I триместр);
• детский возраст до 5 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Отсутствуют достаточные дан+
ные относительно проникновения
гексэтидина через плаценту и в груд+
ное молоко. Возможно использование
препарата во время беременности,
если потенциальная польза для мате+
ри превышает риск для плода.
При необходимости применения пре+
парата в период лактации необходи+
мо решить вопрос о прекращении
грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Местно.
Для полоскания необходимо всегда
пользоваться неразведенным препа+
ратом. Раствор нельзя проглатывать.
Необходимо выплюнуть раствор по+
сле полоскания.
При заболеваниях полости рта у
взрослых и детей в возрасте старше 5
лет полоскать полость рта 10–15 мл
(1 ст.ложка) неразведенного раствора
препарата в течение 30 с.
При заболеваниях горла у взрослых и
детей в возрасте старше 5 лет при+
меняют полоскания таким же коли+
чеством неразведенного раствора
препарата на протяжении 30 с.
При лечении заболеваний полости рта
препарат можно наносить с помощью
тампона.

Стоматидин® 245
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Применяют 2 раза в сутки (предпоч+
тительно утром и вечером), после
приема пищи. Длительность приме+
нения препарата устанавливается ин+
дивидуально. Если симптомы заболе+
вания не исчезают после 5 дней при+
менения препарата и/или сопровож+
даются повышенной температурой,
следует обратиться к врачу.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Жжение,
раздражение и умеренная сухость
слизистой оболочки полости рта, ал+
лергические реакции. При длитель+
ном применении возможно изменение
вкусовых ощущений. После прекра+
щения применения препарата побоч+
ные эффекты исчезают.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не описано.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при случайном проглатывании боль+
ших количеств препарата возможно
появление тошноты и рвоты.
Лечение: промывание желудка, назна+
чение симптоматической терапии.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не исполь+
зовать препарат у той категории паци+
ентов, которые самостоятельно не мо+
гут проводить данную процедуру (по+
лоскание).
Влияние на способность к управлению
транспортными средствами или ра�
боте с механизмами. Не влияет. Пре+
парат содержит 10% этанола (спирта
этилового 96 %). Препарат следует
принимать не позднее чем за 30 мин
до начала управления транспортным
средством.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
местного применения, 0,1%. По 200 мл
во флаконе темного стекла, укупорен+
ном алюминиевой крышкой с контро+
лем первого вскрытия или навинчива+
ющейся пластиковой крышкой, снаб+
женной механизмом защиты от детей,
уплотнителем и контролем первого
вскрытия. По 1 фл. помещают в кар+
тонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

СУППОРТАН (SUPPORTAN®)

СУППОРТАН НАПИТОК
(SUPPORTAN DRINK®)

ООО «Фрезениус Каби» (Россия)

� Общее описание
СОСТАВ
Суппортан
Специализированный
продукт для энтерально/
го питания . . . . . . . . . . . . . . . 500 мл

состав продукта: вода, мальтодек+
стрин, молочный белок, сахароза,
инулин (из цикория), раститель+
ные масла, среднецепочечные
триглицериды, рыбий жир (с ле+
цитином сои), натрия цитрат,
пшеничный декстрин, натрия
хлорид, магния цитрат, железа пи+
рофосфат, калия цитрат, цинка
сульфат, марганца хлорид, меди
сульфат, натрия фторид, натрия
молибдат, натрия селенит, калия
йодид, хрома хлорид, витамин А
(с рыбьим желатином), витамин
Е, витамин D3, β+каротин, вита+



мин К1, витамин В1, витамин В2,
витамин В6, витамин В12, витамин
С, ниацин, пантотеновая кислота,
фолиевая кислота, биотин, регу+
лятор кислотности (Е530), нату+
ральный ароматизатор, эмульга+
тор (лецитин сои — Е471)
витамины и другие нутриенты:
витамин А — 150 мкг; β+каро+
тин — 375 мкг; витамин D3 —
2,5 мкг; витамин E — 3,75 мг; ви+
тамин К1 — 21 мкг; витамин В1 —
0,3 мг; витамин В2 — 0,4 мг; ниа+
цин — 3,75 мг; витамин В6 — 0,43
мг; витамин В12 — 0,75 мкг; панто+
теновая кислота — 1,5 мг; био+
тин — 9,4 мкг; фолиевая кисло+
та — 62,5 мкг; витамин С — 18,8
мг; холин — 2,5 мг
минералы и микроэлементы:
натрий — 47,5 мг; калий —
128 мг; хлор — 50 мг; кальций —
203 мг; магний — 26 мг; фос+
фор — 120 мг; железо — 2,5 мг;
цинк — 2 мг; медь — 375 мкг;
марганец — 0,5 мг; йод — 37,5
мкг; фтор — 0,25 мг; хром — 12,5
мкг; молибден — 18,8 мкг; се+
лен — 13,5 мкг
пищевая ценность (среднее со�
держание на 100 мл): белки —
10 г (27 кДж% (27% ЭЦ); углево+
ды (сахара — 6,1 г, лактоза —
≤0,5 г) — 12,4 г (31 кДж% (31%
ЭЦ); жиры (насыщенные жир+
ные кислоты — 3,3 г, мононена+
сыщенные жирные кислоты —
1,5 г, ПНЖК — 1,9 г, эйкозапен+
таеновая + докозагексаеновая
кислота — 0,6 г, среднецепочеч+
ные триглицериды — 2,3 г) — 6,7
г (40 кДж% (40% ЭЦ); волокна —
1,2 г (2 кДж% (2% ЭЦ)
показатели: энергетическая цен+
ность (ЭЦ) — 630 кДж (150
ккал); осмолярность — 340 мос+
моль/л
Не содержит лактозу, глютен

Суппортан напиток
Питательная смесь для
перорального примене/
ния со вкусом тропиче/
ских фруктов . . . . . . . . . . . . . 200 мл

Состав продукта: вода, молочный
белок, мальтодекстрин, сахароза,
соевые полисахариды, инулин,
растительные масла, среднецепо+
чечные триглицериды, рыбий жир,
калия цитрат, калия хлорид, калия
йодид, натрия хлорид, натрия фто+
рид, натрия молибдат, натрия се+
ленит, кальция фосфат, магния
хлорид, железа пирофосфат, цин+
ка сульфат, марганца хлорид, меди
сульфат, хрома хлорид, холина
хлорид, β+каротин, витамин Е, ви+
тамин D3, витамин С, витамин В1,
витамин В2, витамин В6, витамин
В12, ниацин, фолиевая кислота,
пантотеновая кислота, витамин К1,
биотин, витамин А (с рыбьим же+
латином), эмульгаторы, аромати+
заторы, регуляторы кислотности
среднее содержание на 100 мл:
белки — 10 г; углеводы — 11,6 г;
жиры — 6,7 г; пищевые волокна —
1,5 г
показатели: энергетическая
плотность — 1,5 ккал/мл; осмо+
лярность — 385 мосмоль/л; соот+
ношение ω+6/ω+3 — 1,5:1

Питательная смесь для
перорального примене/
ния со вкусом
каппуччино. . . . . . . . . . . . . . . 200 мл

Состав продукта: вода, молочный
белок, мальтодекстрин, сахароза,
соевые полисахариды, инулин,
растительные масла, среднецепо+
чечные триглицериды, рыбий
жир, калия цитрат, калия хлорид,
калия йодид, натрия хлорид, на+
трия фторид, натрия молибдат,
натрия селенит, кальция фосфат,
магния хлорид, железа пирофос+
фат, цинка сульфат, марганца
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хлорид, меди сульфат, хрома хло+
рид, холина хлорид, β+каротин,
витамин Е, витамин D3, витамин
С, витамин В1, витамин В2, вита+
мин В6, витамин В12, ниацин, фо+
лиевая кислота, пантотеновая
кислота, витамин К1, биотин, ви+
тамин А (с рыбьим желатином),
эмульгаторы, ароматизаторы, ре+
гуляторы кислотности
среднее содержание на 100 мл:
белки — 10 г; углеводы — 11,6 г;
жиры — 6,7 г; пищевые волокна —
1,5 г
показатели: энергетическая
плотность — 1,5 ккал/мл; осмо+
лярность — 435 мосмоль/л; соот+
ношение ω+6/ω+3 — 1,5:1

ХАРАКТЕРИСТИКА. Суппортан
Специализированный продукт для
энтерального зондового питания.
Суппортан напиток
Готовая к применению гиперкалори+
ческая питательная смесь для перора+
льного применения.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Суппортан
+ содержит ω+3+жирные кислоты
(эйкозапентаеновая, докозагексаено+
вая) рыбьего жира;
+ гиперкалорический продукт;
+ высокое содержание белков и жиров
(в т.ч. среднецепочечные триглице+
риды);
+ сниженное содержание углеводов;
+ высокие дозы антиоксидантных ви+
таминов А, С, Е;
+ содержит пищевые волокна;
+ не содержит глютен, лактозу.
Суппортан напиток
+ смесь готова к употреблению;
+ гиперкалорический продукт;
+ высокое содержание белков и жиров
(в т.ч. среднецепочечные триглице+
риды);
+ высокое содержание ω+3+жирных
кислот;
+ сниженное содержание углеводов.

РЕКОМЕНДУЕТСЯ. Суппортан
Для энтерального питания:
• у пациентов с онкологическими за+

болеваниями;
• у больных с острыми и хронически+

ми катаболическими состояниями;
• у больных с кахексией опухолевой

природы;
• у пациентов с повышенным риском

развития недостаточности питания
и при повышенных потребностях в
белке и энергии.

Суппортан напиток
Для диетотерапии:
• у пациентов с онкологическими за+

болеваниями;
• у больных с хроническими катабо+

лическими состояниями;
• при осложнениях химио+ и лучевой

терапии (мукозиты/стоматиты);
• при муковисцидозе;
• у пациентов с повышенным риском

развития недостаточности питания
и при повышенных потребностях в
белке и энергии.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И
ДОЗЫ. Суппортан
Для питания через зонд. Суточная
доза — 500 мл (1 упаковка «Изибэг®»)
в сочетании с любой стандартной пи+
тательной смесью. Для полного энте+
рального питания — ≥1000 мл/сут. В
начале зондового питания объем сле+
дует увеличивать медленно.
Перед употреблением необходимо
встряхнуть.
Суппортан напиток
Внутрь. Пить медленно, маленькими
глотками. Суточная дозировка со+
ставляет 2–3 флакона в сочетании с
обычным питанием.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ.
Суппортан
Применять только под наблюдением
специалиста. При использовании в
качестве полного энтерального пита+
ния, в особенности при длительном
применении, необходимо учитывать
то, что в препарате увеличено содер+



жание белка и рыбьего жира и сниже+
но содержание натрия. Рекомендуется
контроль содержания натрия в плазме
крови. При необходимости следует
дополнительно назначить натрийсо+
держащие препараты. Следует конт+
ролировать скорость введения смеси.
Не предназначен для использования у
детей в возрасте ≤1 года. Необходим
контроль водного баланса.
Не использовать, если пакет имеет
повреждения, раздут или содержи+
мое загустело. Не применять парен+
терально.
ФОРМА ВЫПУСКА. Суппортан: в
специальных пакетах «Изибэг®» по
500 мл.
Суппортан напиток: в специальных
флаконах по 200 мл.

СУПРАДИН® (SUPRADYN®)

Поливитамины +
Минералы . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 227

Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Таблетки шипучие . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
витамин A (ретинол) . . . 3333 МЕ

(в форме витамина А пальмитата)
витамин B1 (тиамина
гидрохлорид) . . . . . . . . . . . . . 20 мг

(в форме тиамина монофосфорной
кислоты эфира хлорида 24,7 мг)
витамин B2 (рибофла+
вин). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

(в форме рибофлавина натрия
фосфата дигидрата 6,82 мг)
витамин B6 (пиридок+
сина гидрохлорид) . . . . . . . . 10 мг
витамина B12 (цианоко+
баламин) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мкг
витамин C (аскорбино+
вая кислота). . . . . . . . . . . . . . 150 мг
витамин D3 (колекаль+
циферол). . . . . . . . . . . . . . . . 500 МЕ
витамин E (альфа+токо+
ферола ацетат) . . . . . . . . . . . . 10 мг
биотин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,25 мг
кальция пантотенат . . . . . . 11,6 мг

фолиевая кислота . . . . . . . . . . . 1 мг
никотинамид . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

минералы и микроэлементы:
кальций (в форме каль+
ция глицерофосфата и
в форме кальция панто+
тената) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 51,3 мг
магний (в форме маг+
ния глицерофосфата) . . . . . . . 5 мг
железо (в форме железа
карбоната сахарата) . . . . . . 1,25 мг
марганец (в форме мар+
ганца сульфата (моно+
гидрата). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг
фосфор (в форме каль+
ция глицерофосфата в
форме магния глицеро+
фосфата в форме тиами+
на монофосфорной ки+
слоты эфира хлорида) . . . . . 47 мг
медь (в форме меди
сульфата (безводного). . . . . 0,1 мг
цинк (в форме цинка
сульфата (моногид+
рата) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг
молибден (в форме на+
трия молибдата (дигид+
рата) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,1 мг
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вспомогательные вещества: аро+
матизатор лимонный permaseal
60.827+01 — 60 мг; ароматизатор
лимонный permastable 3206 — 100
мг; маннитол — 17,25 мг; сахаро+
за — 1086,384 мг; натрия саха+
рин — 18 мг; натрия гидрокарбо+
нат — 1100 мг; тартаровая кисло+
та — 1600 мг

�Таблетки, покрытые
оболочкой . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
витамин A (ретинола
пальмитат) . . . . . . . . . . . . . 3333 МЕ
витамин B1 (тиамина
мононитрат) . . . . . . . . . . . . . . 20 мг
витамин B2 (рибофла+
вин). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг
витамин B6 (пиридок+
сина гидрохлорид) . . . . . . . . 10 мг
витамин B12 (цианоко+
баламин) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мкг
витамин C (аскорбино+
вая кислота). . . . . . . . . . . . . . 150 мг
витамин D3 (колекаль+
циферол). . . . . . . . . . . . . . . . 500 МЕ
витамин E (токоферола
ацетат) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг
биотин . . . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мкг
кальция пантотенат . . . . . . 11,6 мг
фолиевая кислота . . . . . . . . . . . 1 мг
никотинамид . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

минералы и микроэлементы:
кальций (в форме каль+
ция фосфата и форме
кальция пантотената) . . . . 51,3 мг
магний (в форме маг+
ния окиси и магния
стеарата) . . . . . . . . . . . . . . . . . 21,2 мг
железо (в форме железа
сульфата) . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг
марганец (в форме мар+
ганца сульфата (моно+
гидрата). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг
фосфор (в форме каль+
ция фосфата). . . . . . . . . . . . . 23,8 мг
медь (в форме меди
сульфата (безводного). . . . . . . 1 мг
цинк (в форме цинка
сульфата (моногид+
рата) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг

молибден (в форме на+
трия молибдата (дигид+
рата) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,1 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ; повидон К90; лактозы мо+
ногидрат; кросповидон; манни+
тол; магния стеарат; сахароза
оболочка сахарная: сахароза;
крахмал рисовый; тальк; титана
диоксид (E171); сухой спрей ака+
ции; кантаксантин (E161); тяже+
лый парафин; легкий жидкий па+
рафин

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки шипучие: ци+
линдрические, плоские, от блед+
но+желтого до светло+желтого цвета,
с вкраплениями более темного и бо+
лее светлого цвета, растворяется в
воде с выделением пузырьков, обра+
зуя зеленовато+желтый, непрозрач+
ный, с небольшим осадком раствор с
запахом лимона.
Таблетки, покрытые оболочкой:
овальные, двояковыпуклые, по+
крытые оболочкой оранжево+крас+
ного цвета.



ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ви�
таминов и макро� и микроэлементов.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Опреде+
ляется комплексом входящих в состав
препарата витаминов и минералов.
Витамин А необходим для нормаль+
ного роста, участвует в формирова+
нии и поддержании структуры и фун+
кции костей, зубов, кожи; участвует в
синтезе зрительного пигмента.
Витамин В1 нормализует деятель+
ность сердца и способствует норма+
льному функционированию нервной
системы.
Витамин В2 способствует процессам
регенерации тканей, в т.ч. клеток
кожи.
Витамин В6 способствует поддержа+
нию структуры и функции костей, зу+
бов, десен, оказывает влияние на
эритропоэз, способствует нормально+
му функционированию нервной сис+
темы.
Витамин В12 участвует в эритропоэзе,
способствует нормальному функцио+
нированию нервной системы.
Витамин С участвует в формирова+
нии и поддержании структуры и фун+
кции костей, зубов и десен; укрепляет
стенки капилляров.
Витамин D3 регулирует обмен фос+
фора и кальция в организме, содейст+
вуя всасыванию этих веществ в ки+
шечнике, своевременному отложе+
нию их в костях.
Витамин Е обеспечивает нормальное
функционирование эритроцитов,
предохраняет от повреждений кле+
точные мембраны.
Биотин принимает участие в обмен+
ных процессах, способствует усвое+
нию белка.
Пантотеновая кислота участвует в
процессах метаболизма жиров, бел+
ков и углеводов.
Фолиевая кислота участвует в эрит+
ропоэзе.
Никотинамид принимает участие в
окислительно+восстановительных

процессах, обеспечивает перенос во+
дорода и фосфата.
Кальций участвует в формировании
костей и зубов, способствует норма+
льной свертываемости крови.
Магний участвует в формировании
мышечной и костной тканей, а также
принимает участие в синтезе белка.
Железо участвует в эритропоэзе; яв+
ляется важной составной частью ге+
моглобина, который обеспечивает
транспорт кислорода в ткани.
Фосфор, наряду с кальцием, участву+
ет в формировании костей и зубов, а
также в процессах энергетического
обмена.
Марганец содействует правильной
минерализации костей.
Медь необходима для нормальной
функции эритроцитов и обмена же+
леза.
Цинк входит в состав около 70 фер+
ментов, участвующих в синтезе и ме+
таболизме гормонов (в основном
ГКС), а также делении и взаимодей+
ствии иммунокомпетентных клеток.
Молибден входит в состав ферментов
и коферментов, участвующих во мно+
гих окислительно+восстановитель+
ных реакциях в организме.
Супрадин® содержит 12 витаминов в
сочетании с минералами и редкими
элементами, являющихся важными
факторами метаболических процессов.
Витамины необходимы для метабо+
лизма углеводов, образования запа+
сов энергии, метаболизма липидов,
нуклеиновых кислот и белков, а так+
же для синтеза коллагена, нейроме+
диаторов.
Витамины принимают участие в ре+
гуляции и координации метаболи+
ческих процессов, необходимы для
роста костей, заживления ран, для
поддержания нормального состоя+
ния сосудов, микросомального ме+
таболизма лекарств и детоксика+
ции, поддержания иммунного ста+
туса, для развития и дифференциа+
ции тканей.
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Недостаток витаминов наблюдается
в следующих случаях:
+ при увеличенной потребности (пе+
риод роста, беременность, период
грудного вскармливания, пожилой
возраст, период выздоровления, ле+
чение антибиотиками, проведение
курса химиотерапии);
+ при сниженном поступлении (гипо+
калорийные и другие несбалансиро+
ванные диеты, пожилой возраст, же+
лудочно+кишечные заболевания).
При указанных состояниях редко на+
блюдается недостаток только одного
из витаминов. Кроме того, нарушается
поступление наиболее распространен+
ных минералов и редких элементов.
Препарат Супрадин® создан как муль+
тивитаминный комплекс, способству+
ющий предупреждению авитамино+
зов, позволяющий проводить их лече+
ние, а также предупреждать заболева+
ния и поддерживать умственное и фи+
зическое состояние пациента.

ПОКАЗАНИЯ. При профилактике и
лечении гипо+ и авитаминозов и недо+
статке минеральных веществ, в т.ч.:
• неполноценное и несбалансирован+

ное питание, в т.ч. диетическое;
• повышенные физические и умст+

венные нагрузки;
• период выздоровления после про+

должительных и/или тяжело про+
текавших заболеваний, в т.ч. инфек+
ционных;

• комплексная терапия хронического
алкоголизма;

• комплексное лечение при назначе+
нии антибиотикотерапии, химиоте+
рапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общее
для всех лекарственных форм
• гиперчувствительность, в т.ч. при

аллергии на один или несколько
компонентов препарата;

• гипервитаминоз А или D;
• гиперкальциемия;
• почечная недостаточность;
• период лечения ретиноидами.

Дополнительно для таблеток, покры�
тых оболочкой
• повышенная чувствительность к

лактозе.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Можно принимать во время беремен+
ности и в период грудного вскармлива+
ния при условии соблюдения рекомен+
дуемой ежедневной дозы. Нет данных,
указывающих на риск для плода в слу+
чае приема препарата в рекомендован+
ных дозах во время беременности.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды. Таблетки ши+
пучие предварительно растворяют в
стакане воды. Таблетки, покрытые
оболочкой, проглатывают целиком,
запивая 1/2 стакана воды.
Взрослым и подросткам старше 12 лет:
1 шипучая табл. или 1 табл., п.о. в день
или — по указанию врача. Без рекомен+
дации врача препарат не следует при+
нимать в дозах, превышающих вышеу+
казанные, а также детям до 12 лет.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер+
гические реакции на компоненты пре+
парата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не прини+
мать одновременно другие поливита+
минные препараты.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Возможно
окрашивание мочи в желтый цвет, что
совершенно безвредно и объясняется
наличием в препарате рибофлавина.
Таблетка шипучая содержит около
300 мг натрия (эквивалентно 700 мг
поваренной соли). Пациентам, со+
блюдающим диету с минимальным
потреблением соли, рекомендуется
принимать драже.
Таблетка шипучая содержит около
1000 мг кристаллического сахара (са+
харозы); таблетка, покрытая оболоч+
кой — 300 мг. При приеме рекомендо+
ванной суточной дозы это количество
пренебрежимо мало даже при необхо+
димости соблюдения противодиабе+
тической диеты (1 г кристаллическо+
го сахара соответствует 0,1 ХЕ).



В случае повышенной чувствительно+
сти к лактозе следует принимать Су+
прадин® в форме шипучих таблеток.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки ши�
пучие. Алюминиевый или полипропи+
леновый цилиндр с пластиковой
крышкой и дессикантом, содержащий
10 шипучих таблеток, завернутых в
фольгу алюминий/бумага. 1 или 2 ци+
линдра упакованы в картонную ко+
робку.
Таблетки, покрытые оболочкой. По 10
табл. в блистере из ПВХ/алюминий.
1, 3 или 10 блистеров упакованы в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ТАКСОТЕР® (TAXOTERE®)
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Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Концентрат для приго/
товления раствора для
инфузий 20 мг/0,5 мл . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
доцетаксел (в виде до+
цетаксела тригидрата) . . . . . 20 мг

80 мг
вспомогательные вещества: по+
лисорбат 80 — 0,5/2 мл
прилагаемый растворитель: эта+
нол — 191,1/764,4 мг; вода для
инъекций — до 1,5/6 мл

Концентрат для приго/
товления раствора для
инфузий 20 мг/1 мл. . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
доцетаксела тригидрат
(эквивалентно безвод+
ному доцетакселу) . . . . . . . . 20 мг

80 мг
160 мг

вспомогательные вещества: по+
лисорбат 80 — 0,54/2,16/4,32 г;
этанол безводный —
0,395/1,58/3,16 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Концентрат для приготов�
ления раствора для инфузий, 20 мг/0,5
мл: прозрачный, маслянистый раствор
от желтого до коричневато+желтого
цвета; растворитель — прозрачный
бесцветный раствор.
Концентрат для приготовления рас�
твора для инфузий, 20 мг/1 мл: про+
зрачный раствор от желтого до ко+
ричневато+желтого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоопухолевое (цито�
статическое).
ФАРМАКОДИНАМИКА. Доце+
таксел — противоопухолевый препа+
рат растительного происхождения
(из группы таксоидов). Накапливает
тубулин в микротрубочках, препят+
ствует их распаду, что нарушает про+
цесс деления опухолевых клеток.
Доцетаксел долгое время сохраняет+
ся в клетках, где концентрация его
достигает высоких значений. Кроме
того, доцетаксел проявляет актив+
ность в отношении некоторых, хотя
и не всех, клеток, продуцирующих в
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избыточном количестве Р+гликопро+
теин (Р+gР), кодируемый геном мно+
жественной резистентности к хими+
отерапевтическим препаратам. In vi�
vo доцетаксел имеет широкий спектр
активности в отношении опухолей
мышей и перевиваемых опухолевых
клеток человека. Эффективность до+
цетаксела была доказана при раке
молочной железы, немелкоклеточ+
ном раке легкого, раке яичников,
гормонорезистентном раке предста+
тельной железы, раке желудка, раке
головы и шеи.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фармако+
кинетика доцетаксела является дозо+
зависимой и соответствует трехфаз+
ной фармакокинетической модели с
T1/2 для α+, β+ и γ+фаз — 4, 36 мин и 11,1
ч соответственно.
После одночасовой инфузий доце+
таксела в дозе 100 мг/м2 средние зна+
чения Cmax доцетаксела в плазме со+
ставляли 3,7 мкг/мл с соответствую+
щей AUC 4,6 мкг·ч/мл.
Средние значения для общего кли+
ренса и Vss составляли 21 л/ч/м2 и
113 л соответственно. Значения об+
щего клиренса доцетаксела у разных
пациентов различались приблизите+
льно на 50%. Доцетаксел более чем
на 95% связывается с белками плаз+
мы крови. Доцетаксел после окисле+
ния тертбутиловой эфирной группы
с помощью системы изоферментов
Р450 в течение 7 дней выводится че+
рез почки с мочой (6% введенной
дозы) и через ЖКТ с калом (75% вве+
денной дозы). Около 80% от введен+
ной дозы доцетаксела в течение 48 ч
выводится с калом в виде метаболи+
тов (основного неактивного метабо+
лита и трех менее значимых неактив+
ных метаболитов) и в очень незначи+
тельном количестве — в неизменен+
ном виде.
Фармакокинетика доцетаксела не за+
висит от возраста и пола пациента.
При слабо выраженных нарушениях
функции печени (активность АЛТ и

АСТ — не более 1,5 их ВГН в сочета+
нии с активностью ЩФ — не более
2,5 ВГН) общий клиренс доцетаксела
снижается в среднем на 27%. При сла+
бой или умеренной задержке жидко+
сти клиренс доцетаксела не меняется;
сведений о его клиренсе при выра+
женной задержке жидкости нет.
При комбинированном применении
доцетаксел не влияет на клиренс до+
ксорубицина и плазменную концент+
рацию доксорубицинола (метаболита
доксорубицина). Фармакокинетиче+
ские показатели доцетаксела, доксо+
рубицина и циклофосфамида не из+
менялись при их одновременном
применении.
Капецитабин не влияет на фармако+
кинетику доцетаксела (Cmax, AUC), а
доцетаксел в свою очередь не влияет
на фармакокинетику капецитабина и
наиболее важного метаболита капе+
цитабина (5'+DFUR).
Клиренс доцетаксела при комбини+
рованной терапии с цисплатином не
меняется по сравнению с его клирен+
сом при монотерапии. Фармакокине+
тический профиль цисплатина, вво+
димого вскоре после инфузий доце+
таксела не отличался от такового при
введении одного цисплатина.
Преднизон не влияет на фармакоки+
нетику доцетаксела, вводимой после
стандартной премедикации дексаме+
тазоном.
Комбинированная терапия доцетак+
селом, цисплатином и фторурацилом
не изменяет и фармакокинетических
показателей.
Фармакокинетика у детей
У детей фармакокинетические пока+
затели при монотерапии доцетаксе+
лом и терапии доцетакселом в комби+
нации с цисплатином и фторураци+
лом аналогичны таковым у взрослых.

ПОКАЗАНИЯ. Рак молочной железы
(РМЖ)
• операбельный РМЖ (препарат

Таксотер® в комбинации с доксору+



бицином и циклофосфамидом, адъ+
ювантная химиотерапия):

+ операбельный РМЖ с поражением
регионарных лимфоузлов;
+ операбельный РМЖ без поражения
регионарных лимфоузлов у пациен+
ток, которым показано проведение
химиотерапии согласно установлен+
ным международным критериям от+
бора для первичной химиотерапии
ранних стадий РМЖ (при наличии
одного или более факторов высокого
риска развития рецидива — размер
опухоли более 2 см, отрицательный
статус эстрогеновых и прогестероно+
вых рецепторов, высокая гистологи+
ческая/нуклеарная степень злокаче+
ственности опухоли (степень 2–3),
возраст менее 35 лет);
• операбельный РМЖ с опухолевой

гиперэкспрессией HER2 (доксору+
бицин и циклофосфамид с после+
дующим применением препарата
Таксотер® в комбинации с трастузу+
мабом  — схема АС ТН);

• метастатический и/или местнорас+
пространенный РМЖ:

+ местнораспространенный или мета+
статический РМЖ (препарат Таксо+
тер® в комбинации с доксорубици+
ном, терапия 1+й линии);
+ метастатический РМЖ с опухоле+
вой гиперэкспрессией HER2 (препа+
рат Таксотер® в комбинации с трасту+
зумабом, терапия 1+й линии);
+ местнораспространенный или мета+
статический РМЖ при неэффектив+
ности предшествующей химиотера+
пии, включавшей антрациклины или
алкилирующие средства (препарат
Таксотер® в монотерапии);
+ местнораспространенный или мета+
статический РМЖ при неэффектив+
ности предшествующей химиотера+
пии, включавшей антрациклины
(препарат Таксотер® в комбинации с
капецитабином).
Немелкоклеточный рак легкого
• местнораспространенный или ме+

тастатический немелкоклеточ+
ный рак легкого при неэффектив+

ности предшествующей химиоте+
рапии (препарат Таксотер® в мо+
нотерапии);

• нерезектабельный местнораспро+
страненный или метастатический
немелкоклеточный рак легкого
(препарат Таксотер® в комбинации
с цисплатином, препарат Таксотер®

в комбинации с карбоплатином
представляет альтернативный ва+
риант лечения для основанной на
цисплатине терапии, терапия 1+й
линии).

Рак яичников
• метастатический рак яичников при

неэффективности предшествую+
щей терапии 1+й линии (препарат
Таксотер® в монотерапии, терапия
2+й линии).

Рак предстательной железы
• метастатический гормонорези+

стентный (андрогеннезависимый)
рак предстательной железы (препа+
рат Таксотер® в комбинации с
преднизоном или преднизолоном).

Рак желудка
• метастатический рак желудка,

включая рак зоны пищеводно+же+
лудочного перехода (препарат Так+
сотер® в комбинации с цисплати+
ном и фторурацилом, терапия 1+й
линии).

Рак головы и шеи
• местнораспространенный плоско+

клеточный рак головы и шеи (пре+
парат Таксотер® в комбинации с
цисплатином и фторурацилом, ин+
дукционная терапия).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• выраженные реакции повышенной

чувствительности к доцетакселу
или полисорбату 80;

• сходное количество нейтрофилов в
периферической крови <1500/мкл;

• выраженные нарушения функции
печени;

• беременность;
• период кормления грудью;
• детский возраст до 18 лет.
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При применении препарата Таксотер®

в комбинации с другими препаратами
следует также учитывать противопо+
казания к их применению.
С осторожностью: при одновремен+
ном применении препаратов, инду+
цирующих или ингибирующих изо+
ферменты цитохрома Р450 3А, или
метаболизирующихся с помощью
изоферментов цитохрома Р450 3А,
таких как циклоспорин, терфенадин,
противогрибковые средства из груп+
пы имидазолов (кетоконазол, итрако+
назол), эритромицин и тролеандоми+
цин, ингибиторы протеазы (ритона+
вир) (см. «Взаимодействие»).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Лечение препаратом Таксотер® следу+
ет проводить только под наблюдением
врача, имеющего опыт проведения
противоопухолевой химиотерапии в
условиях специализированного ста+
ционара.
Для предупреждения реакций повы+
шенной чувствительности, а также с
целью уменьшения задержки жидко+
сти, всем пациентам, получающим
препарат Таксотер® (кроме пациентов
с раком предстательной железы, реко+
мендации по премедикации у которых
см. ниже), в случае отсутствия проти+
вопоказаний, до его введения прово+
дится премедикация ГКС, например
дексаметазоном, внутрь в дозе 16
мг/сут (по 8 мг 2 раза в сутки) в тече+
ние 3 дней, начиная за 1 день до введе+
ния препарата Таксотер®. У пациентов
с раком предстательной железы, полу+
чающих сопутствующее лечение
преднизоном или преднизолоном,
проводится премедикация дексамета+
зоном в дозе 8 мг за 12, 3 и 1 ч до нача+
ла введения препарата Таксотер®.
Для снижении риска развития гема+
тологических осложнений рекомен+
дуется профилактическое введение
гранулоцитарного колониестимули+
рующего фактора (Г+КСФ). Препа+
рат Таксотер® вводится в/в капельно
в течение 1 ч 1 раз в 3 нед.

РМЖ
Адьювантная терапия. При адъю+
вантной терапии операбельного
РМЖ с поражением регионарных
лимфоузлов и операбельного РМЖ
без поражения регионарных лимфо+
узлов, рекомендуемая доза препарата
Таксотер® составляет 75 мг/м2 через 1
ч после введения доксорубицина (50
мг/м2) и циклофосфамида (500
мг/м2) каждые 3 нед (схема ТАС).
Всего 6 циклов (см. также далее Кор�
рекция доз при химиотерапии).
При адъювантной терапии пациентов
с операбельным раком молочной же+
лезы с опухолевой гиперэкспрессией
HER2 рекомендуются указанные
ниже дозы препарата Таксотер®.
Химиотерапия по схеме АС ТН
+ АС (циклы 1–4+й): доксорубицин
(А) 60 мг/м2 с последующий введени+
ем циклофосфамида (С) 600 мг/м2

каждые 3 нед, 4 цикла.
+ ТН (циклы 5–8+й): доцетаксел (Т)
100 мг/м2 1 раз в 3 нед, 4 цикла и трас+
тузумаб (Н), вводимый еженедельно
в соответствии со следующей схемой:
а) цикл 5+й (начинается через 3 нед
после последнего цикла АС): день
1+й — трастузумаб 4 мг/кг (нагрузоч+
ная доза); день 2+й — доцетаксел 100
мг/м2; дни 8+й и 15+й — трастузумаб 2
мг/кг;
б) циклы 6–8+й: день 1+й — доцетак+
сел 100 мг/м2 и трастузумаб 2 мг/кг;
день 8 и 15+й — трастузумаб 2 мг/кг.
Через 3 нед после дня 1+го цикла 8+го
— трастузумаб 6 мг/кг каждые 3 нед.
Трастузумаб вводится в общей слож+
ности в течение 1 года.
Местнораспространенный или мета�
статический РМЖ
При местнораспространенном или
метастатическом РМЖ в качестве
терапии 1+й линии доцетаксел 75
мг/м2 вводится в комбинации с до+
ксорубицином 50 мг/м2; в качестве
терапии 2+й линии рекомендованная
доза доцетаксела в монотерапии со+
ставляет 100 мг/м2. Для комбинации
препаратов Таксотер® плюс трасту+



зумаб рекомендуемая доза препарата
Таксотер® составляет 100 мг/м2 каж+
дые 3 нед с еженедельным введением
трастузумаба. Первоначальная в/в
инфузия доцетаксела проводится на
следующий день после введения
первой дозы трастузумаба. Последу+
ющие дозы доцетаксела вводятся не+
посредственно после окончания в/в
инфузии трастузумаба (при хоро+
шей переносимости предшествую+
щей дозы трастузумаба). Для полу+
чения информации о дозах и способе
введения трастузумаба см. инструк+
цию по медицинскому применению
трастузумаба.
При комбинации с капецитабином
рекомендованная доза доцетаксела
составляет 75 мг/м2 каждые 3 нед, а
капецитабина — 1250 мг/м2 внутрь 2
раза в сутки (в течение 30 мин после
еды) в течение 2 нед с последующим
недельным периодом отдыха. Для
расчета дозы капецитабина в соответ+
ствии с площадью поверхности
тела — см. инструкцию по примене+
нию капецитабина.
Немелкоклеточный рак легкого
У пациентов, не получавших ранее
химиотерапию, рекомендуется сле+
дующая схема лечения: доцетаксел 75
мг/м2, сразу после него — введение
цисплатина 75 мг/м2 в течение 30–60
мин или карбоплатина (AUC 6
мг/мл/мин) в течение 30–60 мин.
Для лечения после неэффективности
химиотерапии на основе препаратов
платины, рекомендуется монотера+
пия доцетакселом в дозе 75 мг/м2.
Метастатический рак яичников
Для терапии 2+й линии рака яични+
ков рекомендуется доза доцетаксе+
ла 100 мг/м2 каждые 3 нед в моноте+
рапии.
Рак предстательной железы
Для лечения пациентов с раком пред+
стательной железы рекомендованная
доза препарата Таксотер® составляет
75 мг/м2 1 раз в 3 нед. Преднизон или
преднизолон принимают длительно
по 5 мг внутрь 2 раза в сутки.

Рак желудка
Для лечения рака желудка рекомен+
дуемая доза препарата Таксотер® со+
ставляет 75 мг/м2 в виде одночасо+
вой в/в инфузии с последующей в/в
инфузией цисплатина 75 мг/м2 в те+
чение 1–3 ч (оба препарата — только
в первый день каждого цикла хими+
отерапии). По завершении введения
цисплатина проводят 24+часовую
в/в инфузию фторурацила 750
мг/м2/сут в течение 5 сут. Лечение
повторяется каждые 3 нед. Пациен+
ты должны получать премедикацию
противорвотными препаратами и
соответствующую гидратацию для
введения цисплатина. Для умень+
шения риска гематологической
токсичности (см. далее Коррекция
доз при химиотерапии) с профилак+
тической целью показано введение
Г+КСФ.
Рак головы и шеи
Пациенты должны получать преме+
дикацию противорвотными препара+
тами, им должна проводиться соот+
ветствующая гидратация (до и после
введения цисплатина). Следует про+
водить профилактику развитии ней+
тропенических инфекций. Все паци+
енты, у которых применялись схемы
лечения, содержащие препарат Так+
сотер®, профилактически получали
антибиотики.
Индукционная химиотерапия с по�
следующей лучевой терапией. Для
индукционной терапии при мест+
нораспространенном неоперабель+
ном плоскоклеточном раке головы
и шеи рекомендованная доза препа+
рата Таксотер® составляет 75 мг/м2

в виде одночасовой в/в инфузии с
последующим введением циспла+
тина в дозе 75 мг/м2 в течение 1 ч
(оба препарата вводятся только в
первый день каждого цикла химио+
терапии). После этого проводится
непрерывная в/в инфузия фтору+
рацила в дозе 750 мг/м2/сут в тече+
ние 5 сут. Эта схема повторяется
каждые 3 нед в течение 4 циклов.
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После химиотерапии пациентам
должна быть проведена лучевая те+
рапия.
Индукционная химиотерапия с после�
дующей химиолучевой терапией. Для
индукционной терапии местнорасп+
ространенного плоскоклеточного
рака головы и шеи (технически нере+
зектабельного, с низкой вероятно+
стью хирургического излечения или
при решении сохранения органа) ре+
комендованная доза препарата Так+
сотер® составляет 75 мг/м2 в виде од+
ночасовой в/в инфузии с последую+
щей 0,5–3+часовой в/в инфузией
цисплатина 100 мг/м2 (оба препарата
вводятся только в первый день каж+
дого цикла химиотерапии) и с после+
дующей непрерывной в/в инфузией
фторурацила в дозе 1000 мг/м2/сут с
1+го по 4+й дни. Эта схема лечения по+
вторяется каждые 3 нед, всего — 3
цикла. После химиотерапии пациен+
там должна быть проведена химиолу+
чевая терапия. Для получения сведе+
ний о коррекции доз цисплатина и
фторурацила см. инструкции по при+
менению этих препаратов.
Коррекция доз при химиотерапии
Общие рекомендации
Препарат Таксотер® должен вводи+
ться при количестве нейтрофилов в
периферической крови ≥1500/мкл.
В случае развития фебрильной ней+
тропении, снижения числа нейтро+
филов <500/мкл длительностью бо+
лее 1 нед, выраженных или кумуля+
тивных (усиливающихся при по+
вторных введениях) кожных реак+
ций, или выраженной перифериче+
ской нейропатии на фоне терапии
доцетакселом, его доза при следую+
щих введениях должна быть сниже+
на со 100 до 75 мг/м2 и/или с 75 до 60
мг/м2. Если подобные реакции со+
храняются и при дозе доцетаксела
60 мг/м2, лечение им следует пре+
кратить.

Комбинированная терапия, включаю�
щая препарат Таксотер®, для лечения
РМЖ
Адъювантная терапия рака молочной
железы. Пациенткам с РМЖ, получа+
ющим адъювантную терапию препа+
ратом Таксотер® в комбинации с до+
ксорубицином и циклофосфамидом
(схема ТАС), с целью первичной про+
филактики рекомендуется введение
Г+КСФ. Пациенткам, которые пере+
несли фебрильную нейтропению или
нейтропеническую инфекцию, во
всех последующих циклах необходи+
мо уменьшить дозу препарата Таксо+
тер® до 60 мг/м2. У пациенток, у кото+
рых развился стоматит 3+й или 4+й
степени тяжести, необходимо сниже+
ние дозы доцетаксела до 60 мг/м2.
Препарат Таксотер® в химиотера�
певтической схеме АС ТН. При опера+
бельном РМЖ с опухолевой гиперэк+
спрессией HER2 после эпизода феб+
рильной нейтропении или инфекции
на фоне адъювантной терапии по схе+
ме АС ТН необходимо с профилакти+
ческой целью применять Г+КСФ на
всех последующих циклах, а доза пре+
парата Таксотер® в схеме АС ТН дол+
жна быть снижена со 100 до 75 мг/м2.
Так как в клинической практике на+
блюдалось развитие нейтропении на
первом же цикле химиотерапии, сле+
дует учитывать нейтропенический
риск и общепринятые в настоящее
время рекомендации и при необходи+
мости применять Г+КСФ.
В случае развития стоматита 3+й или
4+й степени тяжести дозу препарата
Таксотер® в схеме АС ТН следует
снижать со 100 до 75 мг/м2.
Для коррекции дозы трастузумаба
см. информацию в инструкции по
применению трастузумаба.
Препарат Таксотер® в комбинации с
капецитабином. Для коррекции дозы
капецитабина при его комбинации с
препаратом Таксотер® см. инструк+
цию по медицинскому применению
капецитабина. При применении пре+
парата Таксотер® в комбинации с ка+



пецитабином при первом появлении
токсичности 2+й степени тяжести, ко+
торая сохраняется к началу следую+
щего цикла, следующий цикл лече+
ния может быть отложен до сниже+
ния токсичности до 0–1 степени тя+
жести, при этом во время следующего
цикла лечения вводится 100% перво+
начальной дозы.
У пациентов с повторным развитием
токсичности 2+й степени тяжести или
первым развитием токсичности 3+й
степени тяжести в любое время цикла,
лечение откладывается до снижения
токсичности до 0–1 степени тяжести,
затем лечение препаратом Таксотер®

возобновляется в дозе 55 мг/м2.
При любом последующем появлении
токсичности или появлении любой
токсичности 4+й степени тяжести
введение препарата Таксотер® дол+
жно быть прекращено.
Комбинированная терапия, включаю�
щая препарат Таксотер®, при немел�
коклеточном раке легкого
Препарат Таксотер® в комбинации с
цисплатином или карбоплатином. У
пациентов, которые первоначально
получали доцетаксел в дозе 75 мг/м2 в
комбинации с цисплатином или кар+
боплатином и у которых количество
тромбоцитов в предыдущем цикле
снижалось до 25000/мкл, или у паци+
ентов, у которых развилась фебриль+
ная нейтропения, или у пациентов с
тяжелой негематологической токсич+
ностью, доза доцетаксела в последую+
щих циклах должна быть снижена до
65 мг/м2.
Для коррекции дозы цисплатина см.
инструкцию по применению циспла+
тина.
Препарат Таксотер® в комбинации с
цисплатином и фторурацилом при
раке желудка или раке головы и шеи
Пациенты, получающие препарат
Таксотер® в комбинации с цисплати+
ном и фторурацилом, в соответствии
с существующими общепринятыми
рекомендациями должны получать
противорвотные препараты и доста+

точную гидратацию. Для уменьше+
ния риска осложненной нейтропении
следует применять Г+КСФ.
Если несмотря на применение Г+КСФ
возникают эпизоды фебрильной ней+
тропении, длительной нейтропении
или нейтропенической инфекции,
дозу препарата Таксотер® следует
уменьшить с 75 до 60 мг/м2. При по+
следующем развитии эпизодов ослож+
ненной нейтропении рекомендовано
уменьшить дозу препарата Таксотер®

с 60 до 45 мг/м2. При развитии тром+
боцитопении 4+й степени тяжести
дозу препарата Таксотер® рекоменду+
ется уменьшить с 75 до 60 мг/м2. По+
следующие циклы с применением до+
цетаксела возможны при количестве
нейтрофилов >1500/мкл и тромбоци+
тов >100000/мкл. При упорном сохра+
нении данных токсических проявле+
ний лечение следует прекратить.

Рекомендованная коррекция доз
при развитии и токсичности у

пациентов, получающих препарат
Таксотер® в комбинации с

цисплатином и фторурацилом
(ФУ)
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Токсичность Коррекции режима дозирования

Диарея
3-й степени

тяжести

Первый эпизод — уменьшить дозу
ФУ на 20%

Повторный эпизод — уменьшить
дозу препарата Таксотер® на 20%

Диарея
4-й степени

тяжести

Первый эпизод — уменьшить дозу
препарата Таксотер® и ФУ на 20%

Повторный эпизод — прекратить
лечение

Стоматит/му-
козит

3-й степени
тяжести

Первый эпизод — уменьшить дозу
ФУ на 20%

Повторный эпизод — прекратить при-
ем ФУ во всех последующих циклах

Третий эпизод — уменьшить дозу
препарата Таксотер® на 20%

Стоматит/му-
козит

3-й степени
тяжести

Первый эпизод — прекратить прием
ФУ во всех последующих циклах

Повторный эпизод — уменьшить
дозу препарата Таксотер® на 20%
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Для получения рекомендаций по кор+
рекции доз цисплатина и фторураци+
ла см. инструкции по их применению.
У пациентов с немелкоклеточным ра+
ком головы и шеи, у которых разви+
лась осложненная нейтропения
(включая пролонгированную ней+
тропению, фебрильную нейтропению
или инфекцию), во всех последую+
щих циклах с профилактической це+
лью рекомендуется применение
Г+КСФ (например с 1+го по 15+й дни
цикла).
Особые группы пациентов
Дети. Безопасность и эффективность
препарата Таксотер® у детей не изуче+
на. Имеется ограниченный опыт при+
менения препарата Таксотер® у детей.
Пока не установлена эффективность
и безопасность применения препара+
та Таксотер® при раке носоглотки у
детей и подростков от 1 мес до 18 лет.
Препарат Таксотер® не применялся у
детей по показаниям: РМЖ, немел+
коклеточный рак легкого, рак пред+
стательной железы, рак желудка и
рак головы и шеи (за исключением
малодифференцированного рака но+
соглотки (тип I и II).
Пациенты пожилого возраста. Исхо+
дя из данных популяционного фар+
макоэкономического анализа, отсут+
ствуют специальные указания по
применению препарата Таксотер® у
лиц пожилого возраста. У пациентов
60 лет и старше при комбинации пре+
парата Таксотер® с капецитабином
рекомендуется снижение дозы капе+
цитабина на 25% (см. инструкцию по
применению капецитабина).
Пациенты с печеночной недоста�
точностью. Исходя из фармакоки+
нетических данных, полученных
для препарата Таксотер® в моноте+
рапии в дозе 100 мг/м2, у пациентов
с активностью АЛТ и/или АСТ >1,5
ВГН или активностью ЩФ >2,5
ВГН, рекомендованная доза препа+
рата Таксотер® составляет 75 мг/м2.
У пациентов с повышением концен+

трации билирубина в крови (>1
ВГН) и/или с повышением актив+
ности АЛТ и АСТ (>3,5 ВГН) в соче+
тании с повышением активности
ЩФ (>6 ВГН) не может быть реко+
мендовано снижение дозы и не сле+
дует без строгих показаний приме+
нять доцетаксел. Комбинация пре+
парата Таксотер® с цисплатином и
фторурацилом при лечении пациен+
тов с раком желудка не применялась
у пациентов с повышением активно+
сти АЛТ и/или АСТ (>1,5 ВГН) в
сочетании с повышением активно+
сти ЩФ (>2,5 ВГН) и повышением
концентрации билирубина в крови
(>1 ВГН). У таких пациентов не мо+
жет быть рекомендовано снижение
дозы и не следует без строгих пока+
заний применять доцетаксел.
В настоящий момент отсутствуют
данные относительно применения
препарата Таксотер® в комбинации с
другими препаратами у пациентов с
нарушениями функции печени.
Пациенты с нарушениями функции по�
чек. Отсутствуют данные по примене+
нию доцетаксела у пациентов с тяже+
лыми нарушениями функции почек.
Приготовление инфузионного рас�
твора
Концентрат для приготовления рас�
твора для инфузий 20 мг/0,5 мл: реа+
льное содержание во флаконе — 24,4
мг/0,61 мл, что позволяет компенси+
ровать потери жидкости при приго+
товлении предварительно смешанно+
го раствора, обусловленные вспени+
ванием, адгезией к стенкам флакона и
наличием мертвого пространства. Та+
ким образом, избыток препарата во
флаконе гарантирует, что после раз+
ведения его содержимого прилагае+
мым растворителем минимальный
объем набранного предварительно
смешанного раствора составит 2 мл,
содержащих 10 мг/мл доцетаксела,
что соответствует 20 мг (доза, указан+
ная на этикетке флакона).



Концентрат для приготовления рас�
твора для инфузий 80 мг/2мл: реаль+
ное содержание во флаконе — 94,4
мг/2,36 мл, что позволяет компенси+
ровать потери жидкости при приго+
товлении предварительно смешанно+
го раствора, обусловленные вспени+
ванием, адгезией к стенкам флакона и
наличием мертвого пространства. Та+
ким образом, избыток препарата во
флаконе гарантирует, что после раз+
ведения его содержимого прилагае+
мым растворителем минимальный
объем набранного предварительно
смешанного раствора составит 8 мл,
содержащих 10 мг/мл доцетаксела,
что соответствует 80 мг (доза, указан+
ная на этикетке флакона).
При проведении одной в/в инфузии
нельзя использовать препарат Таксо+
тер®, концентрат для приготовления
инфузионного раствора (20 мг/0,5 мл
и 80 мг/2 мл), в формах выпуска в
двух флаконах (концентрат и раство+
ритель) вместе с формами выпуска
препарата Таксотер® в одном флако+
не (20 мг/1 мл, 80 мг/4 мл или 160
мг/8 мл).
а) Приготовление предварительно
смешанного раствора препарата Так�
сотер® (концентрация доцетаксела
10 мг/мл). Концентрат для приготов+
ления раствора для инфузий препа+
рата Таксотер® необходимо предва+
рительно развести в прилагаемом
растворителе.
Если флаконы с препаратом и раство+
рителем хранились в холодильнике,
то перед разведением их необходимо
в течение 5 мин выдержать при ком+
натной температуре (ниже 25 °C).
Все содержимое флакона с раствори+
телем в асептических условиях наби+
рается с помощью иглы в шприц
(флакон размещается слегка под уг+
лом) и вводится во флакон с препара+
том Таксотер®.
После извлечения иглы содержимое
флакона с полученной смесью пере+
мешивают путем переворачивания
флакона вверх и вниз в течение 45 с

(не встряхивать!) и оставляют на 5
мин при комнатной температуре, по+
сле чего раствор проверяется на го+
могенность и прозрачность (наличие
пены даже через 5 мин является нор+
мой из+за содержания полисорбата
80 в составе препарата).
Предварительно смешанный раствор
содержит доцетаксел в концентрации
10 мг/мл и должен быть немедленно
использован для приготовления рас+
твора для инфузий.
б) Приготовление раствора для инфу�
зий. Необходимый объем предварите+
льно смешанного раствора в соответ+
ствии с требуемой дозой вводится в
мешок для инфузий или флакон, со+
держащий 250 мл 5% раствора декст+
розы или 0,9% раствора натрия хло+
рида. Если требуемая доза доцетаксе+
ла превышает 200 мг, то ее следует
разводить в большем объеме раствора
для инфузий, чтобы концентрация
доцетаксела не была выше 0,74
мг/мл. Содержимое мешка для инфу+
зий или флакона следует перемешать
с помощью вращательных движений.
Инфузия полученного раствора дол+
жна быть проведена не позднее 4 ч по+
сле приготовления (включая 1 ч вве+
дения) при хранении при комнатной
температуре (ниже 25 °C) и обычных
условиях освещенности.
Предварительно смешанный раствор
препарата Таксотер® и раствор для
инфузий, как и любые другие препа+
раты для парентерального примене+
ния, необходимо осматривать перед
введением: при наличии осадка рас+
твор следует уничтожить.
Остатки препарата и все материалы,
использованные для его разведения и
введения, следует утилизировать в
соответствии со стандартными пред+
писаниями.
Препарат Таксотер®, концентрат для
приготовления инфузионного рас+
твора (20 мг/1 мл, 80 мг/4 мл и 160
мг/8 мл), в форме выпуска в одном
флаконе не нуждается в предварите+
льном разведении растворителем и
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уже готов для добавления в инфузи+
онный раствор.
Каждый флакон предназначен для
однократного применения и должен
быть сразу же использован. Если
флаконы хранятся в холодильнике,
требуемое количество упаковок пре+
парата Таксотер® с концентратом для
приготовления раствора для инфу+
зий следует выдержать при комнат+
ной температуре (не выше 25 °C) в те+
чение 5 мин перед его использовани+
ем для приготовления инфузионного
раствора.
Необходимый объем концентрата
для приготовления инфузионного
раствора препарата Таксотер®, 20
мг/1 мл, в соответствии с требуемой
дозой, в асептических условиях изв+
лекается из флаконов с помощью
одного градуированного шприца,
соединенного с иглой калибра 21G и
вводится в мешок для инфузий или
флакон, содержащие 250 мл 5% рас+
твора декстрозы или 0,9% раствора
натрия хлорида (введение концент+
рата проводится путем однократно+
го введения в емкость с инфузион+
ным раствором всей необходимой
дозы). Если требуемая доза доце+
таксела превышает 200 мг, то ее сле+
дует разводить в большем объеме
раствора для инфузий, чтобы кон+
центрация доцетаксела не была
выше 0,74 мг/мл.
Содержимое мешка для инфузий или
флакона следует перемешать путем
их медленного переворачивания. Ин+
фузия полученного раствора должна
быть проведена не позднее 1 ч после
приготовления (включая 1 ч введе+
ния) при хранении при комнатной
температуре и обычных условиях
освещенности. После приготовления
инфузионного раствора в асептиче+
ских условиях была продемонстри+
рована его физическая и химическая
стабильность в течение 48 ч при хра+
нении при температуре 2–8 °C в ем+
кости не из ПВХ. Концентрат для
приготовления раствора для инфу+

зий препарата Таксотер®, 20 мг/1 мл,
80 мг/4 мл и 160 мг/8 мл, и раствор
для инфузий, как и любые другие
препараты для парентерального при+
менения, необходимо осматривать
перед введением: при наличии осадка
их вводить нельзя и следует утилизи+
ровать.
Остатки препарата и все материалы,
использованные для его разведения и
введения, следует утилизировать в
соответствии со стандартными пред+
писаниями.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для ука+
зания частоты развития нежелатель+
ных побочных реакций (НПР) испо+
льзуется классификация НПР ВОЗ:
очень частые ≥10 %; частые ≥1 и <10%;
нечастые ≥0,1 и <1%; редкие ≥0,01 и
<0,1%; очень редкие <0,01%, неизвест+
ная частота (когда по имеющимся
данным не представляется возмож+
ным оценить частоту развития НПР).
Монотерапия препаратом Таксо�
тер® (75 мг/м2 и 100 мг/м2)
Со стороны крови и лимфатической
системы: очень часто — обратимая и
некумулятивная (не усиливающаяся
при повторных введениях) нейтропе+
ния, наблюдавшаяся у 96,6% пациен+
тов, не получавших Г+КСФ. Число
нейтрофилов снижается до минима+
льных значений в среднем через 7
дней (у пациентов с интенсивной
предшествующей химиотерапией
этот период может быть короче),
средняя продолжительность выра+
женной нейтропении (<500 кле+
ток/мкл) также составляет 7 дней,
фебрильная нейтропения, инфекции;
часто — тяжелые инфекции, сочетаю+
щиеся со снижением количества ней+
трофилов в периферической крови
(<500/мкл); тяжелые инфекции,
включая сепсис и пневмонию, в т.ч. и
со смертельным исходом; тромбоци+
топения (<100000/мкл); кровотече+
ния, сочетающиеся с тромбоцитопе+
нией (<50000/мкл) и анемией (гемо+
глобин <11 г/дл), в т.ч. и с тяжелой



анемией (гемоглобин <8 г/дл); нечас+
то — тяжелая тромбоцитопения.
Со стороны иммунной системы: очень
часто — аллергические реакции, ко+
торые обычно возникают в течение
нескольких минут после начала в/в
инфузии препарата Таксотер® и бы+
вают легко или умеренно выражен+
ными (гиперемия кожных покровов,
сыпь в сочетании с зудом и без него,
чувство стеснения в груди, боль в
спине, одышка, лекарственная лихо+
радка или озноб); часто — тяжелые
аллергические реакции, характеризу+
ющиеся снижением АД и/или брон+
хоспазмом или генерализованной сы+
пью/эритемой, исчезавшие после
прекращения в/в инфузии и проведе+
ния соответствующей терапии.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: в некоторых случаях дополните+
льное влияние на возникновение
этих реакций оказывало сочетание
нескольких факторов, таких как со+
путствующие инфекции, сопутству+
ющая терапия и основное заболева+
ние; очень часто — обратимые кож+
ные реакции, обычно слабо или уме+
ренно выраженные (локализованные
высыпания, главным образом, на ру+
ках и ногах, а также на лице и грудной
клетке, которые часто сопровожда+
ются зудом). Высыпания обычно воз+
никали в пределах 1 нед после в/в ин+
фузии доцетаксела; нарушения со
стороны ногтей, характеризующиеся
гипо+ или гиперпигментацией, болью
и онихолизисом (потеря ногтя со сто+
роны свободного края ногтя), алопе+
ция; часто — тяжелые кожные реак+
ции, такие как высыпания с последу+
ющей десквамацией, включая тяже+
лый синдром поражения ладоней и
стоп, которые могут потребовать пре+
рывание или прекращение лечения
доцетакселом; нечасто — тяжелая
алопеция.
Со стороны ЖКТ: очень часто — тош+
нота, рвота, диарея, анорексия, стома+
тит; часто — тяжелая тошнота, тяже+
лая рвота, тяжелая диарея, запор, тя+

желый стоматит, эзофагит, боли в
эпигастрии, включая сильные, желу+
дочно+кишечные кровотечения; неча+
сто — тяжелые желудочно+кишечные
кровотечения, тяжелые запоры, тя+
желый эзофагит.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — повышение сыворо+
точной активности АСТ, АЛТ, ЩФ и
концентрации билирубина в крови,
более чем в 2,5 раза превышающее
ВГН.
Со стороны нервной системы: очень
часто — легкие или умеренно выра+
женные нейросенсорные (паресте+
зия, дизестезия, боли, включая чувст+
во жжения) и нейромоторные реак+
ции, главным образом проявляющие+
ся мышечной слабостью, нарушение
вкусовых ощущений; часто — тяже+
лые нейросенсорные и нейромотор+
ные реакции (3–4+й степени тяже+
сти); нечасто — тяжелое нарушение
вкусовых ощущений. При возникно+
вении этих неврологических симпто+
мов следует провести коррекцию ре+
жима дозирования. Если симптомы
нейропатии упорно сохраняются, то
лечение следует прекратить. Среднее
время до спонтанного разрешения
нейротоксических реакций составля+
ло 81 день от их начала (от 0 до
741 дня).
Со стороны сердца: часто — наруше+
ния сердечного ритма; нечасто — сер+
дечная недостаточность.
Со стороны сосудов: часто — повыше+
ние или понижение АД, кровотече+
ние.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: очень часто — одышка; часто —
тяжелая одышка.
Со стороны скелетно�мышечной и со�
единительной ткани: очень часто —
миалгия; часто — артралгия.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: очень часто — астения,
включая тяжелую астению; генерали+
зованный и локализованный болевой
синдром, включая боли в грудной
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клетке некардиального генеза; задерж+
ка жидкости: сообщалось о развитии
периферических отеков и увеличения
массы тела и менее часто о появлении
выпота в плевральную и перикардиа+
льную полость, асцита. Перифериче+
ские отеки обычно начинались с ниж+
них конечностей и могли переходить в
генерализованные с прибавкой массы
тела на 3 кг и более. Задержка жидко+
сти не является кумулятивной (увели+
чивается при повторных введениях
препарата). Задержка жидкости не со+
провождалась острыми эпизодами
олигурии или снижения АД; часто —
реакции в месте введения препарата,
обычно слабо выраженные и прояв+
лявшиеся в виде гиперпигментации,
воспаления, покраснения или сухости
кожи, флебитов, кровоизлияний из
пунктированной вены или отека вены,
резко выраженный генерализованный
и локализованный болевой синдром,
включая боли в грудной клетке некар+
диального генеза. Тяжелые формы за+
держки жидкости.
У пациентов, получавших лечение
доцетакселом в монотерапии в дозе
100 мг/м2, медиана суммарной дозы
до окончания лечения по причине за+
держки жидкости составляла более
1000 мг/м2, а медиана времени до об+
ратного развития задержки жидко+
сти — 16,4 нед (от 0 до 42 нед). У па+
циентов, которым проводилась пре+
медикация, наблюдалась отсрочка
начала умеренной или выраженной
задержки жидкости (средние сум+
марные дозы доцетаксела, при кото+
рых наблюдалась задержка жидко+
сти, составляли при проведении пре+
медикации 818,9 мг/м2, и без проведе+
ния премедикации — 489,7 мг/м2), од+
нако в некоторых случаях задержка
жидкости развивалась уже во время
первых курсов терапии.
Препарат Таксотер® в комбинации с
другими препаратами
Препарат Таксотер® а комбинации с
доксорубицином. При применении
препарата Таксотер® в комбинации с

доксорубицином по сравнению с мо+
нотерапией препаратом Таксотер®

наблюдалась б�ольшая частота ней+
тропении, включая тяжелую нейтро+
пению, фебрильной нейтропении,
тромбоцитопении, включая тяжелую
тромбоцитопению, анемии, инфек+
ций, включая тяжелые инфекции,
тошноты, рвоты, диареи, включая тя+
желую диарею, запора, стоматита,
включая тяжелый стоматит, сердеч+
ной недостаточности, алопеции, но
меньшая частота аллергических реак+
ций, кожных реакций, в т.ч. и тяже+
лых, поражения ногтей, в т.ч. и тяже+
лого, задержки жидкости, в т.ч. и тя+
желой, анорексии, нейросенсорных и
нейромоторных реакций, включая
тяжелые формы, гипотензии, нару+
шений ритма, повышения активно+
сти печеночных трансаминаз, ЩФ,
концентрации билирубина в крови,
миалгии, астении.
Препарат Таксотер® в комбинации с
доксорубицином и циклофосфамидом
(схема ТАС). При применении этой
химиотерапевтической схемы по
сравнению с монотерапией препара+
том Таксотер® наблюдалась меньшая
частота развития нейтропении, тяже+
лой анемии, фебрильной нейтропе+
нии, инфекций, аллергических реак+
ций, периферических отеков, нейро+
сенсорных и нейромоторных реак+
ций, поражения ногтей, диареи, арит+
мии, но наблюдалась б�ольшая часто+
та развития нетяжелой анемии, тром+
боцитопении, тошноты, рвоты, сто+
матита, нарушений вкуса, запора, ас+
тении, артралгии, алопеции. Допол+
нительно наблюдались: колит, энте+
роколит, перфорация толстого ки+
шечника без летальных исходов (у 2
из 4 пациентов потребовалось пре+
кращение лечения), острая миелоид+
ная лейкемия/миелодиспластиче+
ский синдром.
Профилактическое применение
Г+КСФ уменьшало частоту возник+
новения нейтропении (на 60%) и ней+



тропенических инфекций 3–4+й сте+
пени тяжести.
Препарат Таксотер® в комбинации
капецитабином. При применении
препарата Таксотер® в комбинации с
капецитабином наблюдается более
частое развитие нежелательных явле+
ний со стороны ЖКТ (стоматит, диа+
рея, рвота, запор, боли в животе, на+
рушения вкусового восприятия), арт+
ралгии, тяжелой тромбоцитопении и
анемии, гипербилирубинемии, ла+
донно+подошвенного синдрома (ги+
перемия кожи конечностей (ладоней
и стоп) с последующим отеком и де+
сквамацией), но более редкое разви+
тие тяжелой нейтропении, алопеции,
нарушений со стороны ногтей, вклю+
чая онихолизис, астении, миалгии,
снижения аппетита и анорексии. До+
полнительно наблюдались диспеп+
сия, сухость во рту, боли в горле, кан+
дидоз полости рта, дерматит, эрите+
матозная сыпь, изменение цвета ног+
тей, пирексия, боли в конечностях,
боли, боли в спине, летаргия (сонли+
вость, заторможенность, оцепене+
ние), одышка, кашель, носовое крово+
течение, парестезии, головокруже+
ние, головная боль, периферическая
нейропатия, дегидратация, слезоте+
чение, снижение веса.
По сравнению с пациентами более мо+
лодого возраста у пациентов 60 лет и
старше, получавших комбинацию пре+
парата Таксотер® с капецитабином,
чаще отмечается развитие токсичнос+
ти 3–4+й степени тяжести.
Препарат Таксотер® в комбинации с
трастузумабом. У пациентов, полу+
чавших комбинацию препарата Так+
сотер® с трастузумабом (по сравне+
нию с монотерапией препаратом Так+
сотер®) чаще выявлялись тошнота,
диарея, запор, боли в животе, наруше+
нии вкуса, фебрильная нейтропения,
артралгия, анорексия, токсические
явления 4+й степени тяжести, случаи
развитии сердечной недостаточно+
сти, особенно у пациентов, предвари+
тельно получавших антрациклины в

качестве адъювантной терапии, одна+
ко реже наблюдались нейтропения
3–4+й степени тяжести, астения, сла+
бость, алопеция, поражение ногтей,
кожные высыпании, рвота, стоматит
и миалгия.
Дополнительно наблюдались: слезо+
течение, конъюнктивит, воспаление
слизистых оболочек, назофарингит,
боли в глотке и гортани, носовое кро+
вотечение, ринорея, гриппоподоб+
ные заболевания, кашель, пирексия,
озноб, боли, боли в грудной клетке,
боли в конечностях, боли в спине, ко+
стные боли, летаргия (сонливость,
заторможенность, оцепенение), бес+
сонница, одышка, эритема, диспеп+
сия, парестезия, головная боль, гипе+
стезия.
По сравнению с монотерапией доце+
такселом наблюдалось увеличение
частоты возникновении тяжелых по+
бочных реакций.
Препарат Таксотер® в схеме АС�ТН
(см. «Способ применения и дозы»).
Применение этой схемы по сравне+
нию с монотерапией препаратом Так+
сотер® сопровождалось увеличением
частоты возникновении многих по+
бочных эффектов: чаще наблюдались
алопеция, анемия, включая анемию
3–4+й степени тяжести, тромбоцито+
пения, включая тромбоцитопению
3–4+й степени тяжести, тошнота,
включая тошноту 3–4+й степени тя+
жести, стоматит, рвота, диарея, запор,
анорексия, боли в животе, повыше+
ние активности АСТ, АЛТ и ЩФ, ми+
алгия, поражение ногтей, артралгия,
инфекции 3–4+й степени тяжести,
сердечная недостаточность. Не на+
блюдалось увеличение фебрильной
нейтропении. Реже встречались ней+
тропения 3–4+й степени тяжести, за+
держка жидкости, нейросенсорные и
нейромоторные реакции, сыпь и де+
сквамация, аллергические реакции.
Дополнительно зарегистрированы
бессонница, повышение концентра+
ции креатинина в крови.
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Комбинация препарата Таксотер® с
цисплатином или карбоплатином.
При применении этих схем химиоте+
рапии по сравнению с монотерапией
препаратом Таксотер® чаще возника+
ли тромбоцитопения, включая тром+
боцитопению 3–4+й степени тяжести
(в большей степени при применении
карбоплатина), тошнота, включая
тошноту 3–4+й степени тяжести, диа+
рея 3–4+й степени тяжести, анорек+
сия (в большей степени при примене+
нии цисплатина), включая анорек+
сию 3–4+й степени тяжести, реакций
в месте введения. Однако реже на+
блюдались нейтропения, включая
нейтропению 3–4+й степени тяжести,
анемия, включая анемию 3–4+й сте+
пени тяжести, инфекции. фебриль+
ная нейтропения, аллергические ре+
акции, кожные реакции, поражение
ногтей, задержка жидкости, включая
задержку жидкости 3–4+й степени
тяжести (в большей степени при при+
менении карбоплатина), стоматит,
нейросенсорная и в меньшей степе+
ни — нейромотороная нейропатия,
алопеция, астения и миалгия.
Дополнительно наблюдалась: лихо+
радка при отсутствии инфекции, в
т.ч. и 3–4+й степени тяжести; боль.
Комбинация препарата Таксотер® с
преднизоном или преднизолоном. При
применении препарата Таксотер® в
комбинации с преднизолоном или
преднизоном по сравнению с моноте+
рапией препаратом Таксотер® значи+
тельно уменьшалась частота возник+
новения побочных эффектов: ане+
мии, в т.ч. и 3–4+й степени тяжести,
инфекции, нейтропении, в т.ч. и
3–4+й степени тяжести, тромбоцито+
пении, фебрильной нейтропении,
слабости, аллергических реакций,
нейросенсорных и нейромоторных
реакций, алопеции, сыпи, десквама+
ции, тошноты, диареи, стоматита,
рвоты, анорексии, миалгии, артрал+
гии, задержки жидкости, но чаще на+
блюдались нарушении вкуса и сер+
дечная недостаточность. Дополните+

льно наблюдались: носовое кровоте+
чение, кашель, одышка, слабость, сле+
зотечение.
Комбинация препарата Таксотер® с
цисплатином и фторурацилом. При
применении этой комбинации по
сравнению с монотерапией препара+
том Таксотер® чаше наблюдались
анемии, в т.ч. и 3–4+й степени тяже+
сти; тромбоцитопения, в т.ч. и 3–4+й
степени тяжести; фебрильная ней+
тропения, нейтропенические инфек+
ции (даже при применении Г+КСФ),
тошнота, рвота, анорексия, стоматит,
диарея, эзофагит/дисфагия/боли
при глотании, но реже наблюдались
инфекции, аллергические реакции,
задержка жидкости, нейросенсорные
и нейромоторные реакции, миалгия,
алопеция, сыпь, зуд, поражение ног+
тей, кожная десквамация, нарушение
ритма. Дополнительно наблюдались
лихорадка при отсутствии инфекции,
летаргия (сонливость, заторможен+
ность, оцепенение); изменение слуха,
головокружение, слезливость, су+
хость кожи, изжога, ишемия миокар+
да, подчеркнутый венозный рисунок,
раковые боли, конъюнктивит, сниже+
ние массы тела.
Профилактическое применение
Г+КСФ снижает частоту развитии
фебрильной нейтропении и/или ней+
тропенических инфекционных ос+
ложнений.
Данные, полученные при применении
препарата после его регистрации
Доброкачественные, злокачествен�
ные и неуточненные новообразования
(включая кисты и полипы): очень ред+
ко — острая миелоидная лейкемия и
миелодиспластический синдром,
связываемые с доцетакселом, при его
применении в сочетании с другими
химиотерапевтическими средствами
и/или облучением.
Со стороны крови и лимфатической
системы: сообщалось об угнетении
костномозгового кроветворения и
других гематологических побочных
реакциях. Сообщалось о развитии



синдрома диссеминированного внут+
рисосудистого свертывания
(ДВС+синдрома), часто в сочетании с
сепсисом или мультиорганной недо+
статочностью.
Со стороны иммунной системы: сооб+
щалось о редких случаях анафилакти+
ческого шока, иногда со смертельным
исходом. У пациентов, получавших
премедикацию, эти случаи заканчива+
лись летальным исходом очень редко.
Со стороны нервной системы: наблю+
дались редкие случаи развития судо+
рог или преходящей потери сознания,
иногда развившиеся во время в/в ин+
фузионного введения препарата.
Со стороны органа зрения: сообща+
лось о редких случаях развития слезо+
течения в сочетании с конъюнктиви+
том (или без него) и очень редких слу+
чаях обструкции слезного канала,
приводящей к его разрыву. Наблюда+
лись редкие случаи преходящих визу+
альных расстройств (вспышки света в
главах, появление скотом), обычно
возникающие во время в/в инфузион+
ного введения препарата и сочетаю+
щиеся с развитием реакций гиперчув+
ствительности, которые обычно исче+
зали после прекращения в/в инфузий.
У пациентов, получавших лечение до+
цетакселом, а также другими таксана+
ми, сообщалось о случаях развития ки+
стозного отека макулярной области.
Со стороны органа слуха и лабиринт�
ные нарушения: сообщалось о редких
случаях ототоксического действия
препарата, нарушении и/или потере
слуха, включая случаи, ассоциирую+
щиеся с другими ототоксическими
препаратами.
Со стороны сердца и сосудов: редкие
случаи венозных тромбоэмболических
осложнений и инфаркта миокарда.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: редко — острый респираторный
дистресс+синдром, интерстициаль+
ная пневмония/пневмонит, интер+
стициальная болезнь легких, легоч+
ный фиброз, дыхательная недоста+

точность, которые могли приводить к
летальному исходу. При одновремен+
ном проведении облучения — редкие
случаи радиационного пульмонита.
Со стороны ЖКТ: редко — дегидрата+
ция, как следствие развития реакций
со стороны ЖКТ, перфорация желуд+
ка или кишечника, колит, включая
ишемический, нейтропенический эн+
тероколит, редкие случаи илеуса (ки+
шечной непроходимости) и кишеч+
ной обструкции.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: сообщалось о редких случаях
развития гепатита, иногда со смерте+
льным исходом, преимущественно у
пациентов с сопутствующими забо+
леваниями печени.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень редко — случаи кожной
красной волчанки, буллезной сыпи, а
также многоформной эритемы, синд+
рома Стивенса+Джонсона, токсичес+
кого эпидермального некролиза. Со+
общалось о развитии подобных скле+
родермии изменений, которым обыч+
но предшествовал периферический
лимфангиэктатический отек. В неко+
торых случаях в развитие этих состо+
яний вносили свой вклад несколько
факторов, такие как сопутствующие
инфекции, одновременно принимае+
мые другие ЛС и сопутствующие за+
болевания.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: редко сообщалось о
феномене возврата местной лучевой
реакции в ранее облученной области.
Редко сообщалось о развитии отека
легких.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: сообщалось об ухудшении
функции почек и развитии почечной
недостаточности, в большинстве слу+
чаев ассоциирующихся с одновре+
менным применением нефротоксиче+
ских препаратов.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: сообщалось о развитии случаев
гипонатриемии, главным образом в
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сочетании с дегидратацией, рвотой и
пневмонией.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исследова+
ния in vitro показали, что биотранс+
формация препарата может изменять+
ся при одновременном применении
веществ, индуцирующих или ингиби+
рующих изоферменты цитохрома
P450 3A, или метаболизирующихся
(конкурентное ингибирование) с по+
мощью изоферментов цитохрома
P450 3A таких как циклоспорин, тер+
фенадин, кетоконазол, эритромицин и
тролеандомицин. В связи с этим необ+
ходимо соблюдать осторожность при
одновременном назначении подобных
препаратов, учитывая возможность
выраженного взаимодействия.
При одновременном применении до+
цетаксела с ингибиторами CYP3A4,
такими как противогрибковые препа+
раты из группы имидазолов (кетоко+
назол, итраконазол) и ингибиторы
протеаз (ритонавир), следует соблю+
дать осторожность.
Исследования, проведенные у паци+
ентов, одновременно получавших до+
цетаксел и кетоконазол, показали,
что при этом клиренс доцетаксела
снижался на 50%, по+видимому, в
связи с тем, что главным путем мета+
болизма доцетаксела является его ме+
таболизм с помощью изофермента
CYP3A4. В этом случае даже при при+
менении более низких доз доцетаксе+
ла возможно ухудшение его перено+
симости.
Фармакокинетика доцетаксела в
присутствии преднизолона была изу+
чена у пациентов с метастатическим
раком предстательной железы. Не+
смотря на то, что доцетаксел метабо+
лизируется с помощью изофермента
CYP3A4, а преднизолон является ин+
дуктором изофермента CYP3A4, не
наблюдалось статистически досто+
верного влияния преднизолона на
фармакокинетику доцетаксела.
Доцетаксел имеет высокую связь с
белками плазмы крови (>95%). In vit�

ro лекарственные препараты, прочно
связывающиеся с белками плазмы
крови, такие как эритромицин, ди+
фенгидрамин, пропранолол, пропа+
фенон, фенитоин, салицилаты, суль+
фаметоксазол и натрия вальпроат не
нарушают связывания доцетаксела
белками плазмы крови. Дексаметазон
также не влияет на степень связыва+
ния доцетаксела с белками плазмы
крови. Доцетаксел не влияет на свя+
зывание дигитоксина с белками плаз+
мы крови.
Фармакокинетика доцетаксела, до+
ксорубицина и циклофосфамида не
изменялась при их совместном при+
менении.
Имеются сведения о взаимодействии
доцетаксела и карбоплатина. При
применении комбинации карбоплати+
на и доцетаксела клиренс карбоплати+
на увеличивается на 50% по сравне+
нию с монотерапией карбоплатином.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
имеется незначительное количество
сообщений о передозировке. Основ+
ными проявлениями передозировки
являлись подавление функции кост+
ного мозга, периферическая нейро+
токсичность и мукозит (воспаление
слизистых оболочек).
Лечение: в настоящее время антидот к
доцетакселу неизвестен. В случае пе+
редозировки больного следует госпи+
тализировать в специализированное
отделение и тщательно контролиро+
вать функцию жизненно важных ор+
ганов. Больным следует как можно
быстрее назначить Г+КСФ. При необ+
ходимости — симптоматическая те+
рапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Нейтропе�
ния. Следует проводить тщательное
наблюдение за клиническим анали+
зом крови у пациентов, получающих
терапию препаратом Таксотер®. При
развитии выраженной нейтропении
(<500/мкл в течение 7 дней) во время
курса терапии препаратом Таксотер®

рекомендуется снизить дозу препара+



та на последующих циклах или при+
менять адекватные симптоматические
меры. Продолжать лечение препара+
том Таксотер® возможно после восста+
новления числа нейтрофилов до
1500/мкл.
В случае введения Г+КСФ пациен+
там, получающим препарат Таксо+
тер® в комбинации с цисплатином и
фторурацилом, фебрильная нейтро+
пения и/или нейтропенические ин+
фекции развиваются реже. Поэтому
при применении этой комбинации
необходимо введение Г+КСФ с про+
филактической целью для уменьше+
ния риска развития осложненной
нейтропении (фебрильная нейтропе+
ния, длительная нейтропения, ней+
тропеническая инфекция). Следует
тщательно следить за состоянием и
лабораторными показателями паци+
ентов, получающих эту химиотера+
певтическую схему. Если пациенты
получают первичную профилактику
Г+КСФ (с первого цикла) при приме+
нении препарата Таксотер® в комби+
нации с доксорубицином и цикло+
фосфамидом (режим химиотерапии
ТАС) фебрильная нейтропения
и/или нейтропеническая инфекция
развиваются реже. Поэтому при адъ+
ювантной химиотерапии РМЖ по
схеме ТАС для уменьшения риска
развития осложненной нейтропении
(фебрильная нейтропения, длитель+
ная нейтропения, нейтропеническая
инфекция) следует рассматривать
вопрос о профилактическом введе+
нии Г+КСФ с первого цикла. Следует
тщательно следить за состоянием па+
циентов, получающих химиотерапев+
тическую схему ТАС.
Реакции гиперчувствительности. С
целью выявления реакций повышен+
ной чувствительности пациентов
следует тщательно наблюдать, осо+
бенно во время первой и второй ин+
фузий. Развитие реакций гиперчув+
ствительности возможно на самых
первых минутах инфузий препарата
Таксотер®, поэтому при его введении

необходимо иметь ЛС и оборудова+
ние для лечения артериальной гипо+
тонии и бронхоспазма. Легкие прояв+
ления гиперчувствительности (по+
краснение лица или локализованные
кожные реакции) не требуют преры+
вание введения препарата. Несмотря
на премедикацию, у пациентов на+
блюдались тяжелые реакции гипер+
чувствительности, такие как выра+
женное снижение АД, бронхоспазм
или генерализованная сыпь/эритема
и очень редко — фатальные анафи+
лактические реакции. Появление ре+
акций гиперчувствительности требу+
ет немедленного прекращения введе+
ния препарата Таксотер® и проведе+
ния соответствующей терапии. У па+
циентов, перенесших тяжелые реак+
ции гиперчувствительности, не сле+
дует возобновлять лечение препара+
том Таксотер®.
Пациенты с печеночной недостаточ�
ностью. У пациентов, получающих
монотерапию доцетакселом в дозе
100 мг/м2 и имеющих повышенную
активность сывороточных трансами+
наз (АЛТ и/или АСТ), более чем в 1,5
раза превышающую ВГН, в сочета+
нии с повышением сывороточного
уровня ЩФ более чем в 2,5 раза выше
ВГН, крайне высок риск развития тя+
желых побочных эффектов, таких как
сепсис, желудочно+кишечные крово+
течения, фебрильная нейтропения,
инфекции, тромбоцитопения, тяже+
лые токсические поражения кожи
вплоть до летального исхода, а также
стоматита и астении. В связи с этим у
таких пациентов с повышенными по+
казателями функциональных проб
печени рекомендуемая доза препара+
та Таксотер® составляет 75 мг/м2.
Функциональные пробы печени дол+
жны проводиться до начала лечения
и перед каждым последующим цик+
лом терапии препаратом Таксотер®. У
пациентов с повышенными сыворо+
точными концентрациями билируби+
на и/или повышенной активностью
АЛТ и ACT (>3,5 ВГН) в сочетании с
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повышением уровня ЩФ >6 ВГН не
может быть рекомендовано снижение
дозы и не следует без строгих показа+
ний применять доцетаксел.
В настоящий момент отсутствуют
данные относительно применения
препарата Таксотер® в комбинации с
другими препаратами у пациентов с
нарушениями функции печени.
Задержка жидкости. Необходимо
тщательное наблюдение за пациента+
ми с выраженной задержкой жидко+
сти: с выпотом в плевральную по+
лость, перикард или асцитом. При по+
явлении отеков — ограничение соле+
вого и питьевого режима и примене+
ние диуретиков.
Лейкемия. При применении комбина+
ции препарата Таксотер® с доксору+
бицином и циклофосфамидом по по+
воду операбельного РМЖ, риск раз+
вития отсроченных миелодисплазии
и/или миелоидной лейкемии требует
гематологического наблюдения за па+
циентками.
Сердечная недостаточность. У паци+
ентов, получавших препарат Таксо+
тер® в комбинации с трастузумабом
по поводу метастатического РМЖ с
опухолевой гиперэкспрессией HER2,
особенно после содержащей антра+
циклины химиотерапии (доксоруби+
цин или эпирубицин), возможно раз+
витие сердечной недостаточности.
Она может быть средней тяжести или
тяжелой и приводить к смерти.
Когда пациентке показано лечение
препаратом Таксотер® в комбинации
с трастузумабом, она должна пройти
исходное кардиологическое обследо+
вание. Каждые 3 мес следует контро+
лировать сердечную функцию, что
позволяет выявить пациенток, у ко+
торых может развиться сердечная не+
достаточность. Более подробно — см.
инструкцию по применению трасту+
зумаба.
Нарушения со стороны органа зрения.
У пациентов, получавших лечение
доцетакселом, а также другими такса+
нами, сообщалось о развитии кистоз+

ного отека макулярной области. Па+
циенты, у которых возникают нару+
шения зрения, должны пройти сроч+
ное и полное офтальмологическое об+
следование. В случае диагностирова+
ния кистозного отека макулярной об+
ласти лечение доцетакселом следует
прекратить, и пациенту должно быть
начато соответствующее лечение (см.
«Побочные действие»).
Пациенты пожилого возраста. По
сравнению с пациентами моложе 60
лет, у пациентов в возрасте 60 лет и
старше, получающих комбинирован+
ную химиотерапию препарат Таксо+
тер® + капецитабин, наблюдалось уве+
личение частоты связанных с лечени+
ем неблагоприятных явлений 3+й и 4+й
степени тяжести, связанных с лечени+
ем серьезных НПР и ранней отмены
лечения вследствие развития НПР.
Имеются ограниченные данные о
применении комбинации доцетаксе+
ла с доксорубицином и циклофосфа+
мидом у пациенток старше 70 лет.
У пациентов 65 лет и старше, полу+
чавших лечение препаратом Таксо+
тер® по поводу рака предстательной
железы, частота изменений ногтей
была на ≥10% выше, чем у пациентов
более молодого возраста, а у пациен+
тов 75 лет и старше частота лихорад+
ки, диареи, анорексии и перифериче+
ских отеков была на ≥10% выше, чем у
пациентов более молодого возраста.
При применении комбинации доце+
таксела с цисплатином и фторураци+
лом следующие побочные реакции
(всех степеней тяжести): летаргия
(сонливость, заторможенность, оце+
пенение), стоматит, нейтропениче+
ская инфекция, у пациентов старше
65 лет встречались на ≥10% чаще, чем
у пациентов более молодого возраста.
Поэтому пациенты старше 65 лет, по+
лучающие эту комбинацию, нужда+
ются в тщательном наблюдении.
Необходимость контрацепции. Муж+
чинам и женщинам детородного воз+
раста во время лечения препаратом



Таксотер® необходимо применять на+
дежные методы контрацепции. Так
как в доклинических исследованиях
было показано, что доцетаксел имеет
генотоксическое действие и может на+
рушить мужскую фертильность (спо+
собность к зачатию), мужчинам, полу+
чающим лечение доцетакселом, реко+
мендуется воздерживаться от зачатия
ребенка во время лечения и в течение
не менее 6 мес после окончания хими+
отерапии и посоветовать до лечения
произвести консервацию спермы.
Женщинам в случае возникновения у
них беременности во время лечения
следует срочно сообщить об этом
своему лечащему врачу.
Нейротоксичность. Развитие тяже+
лой сенсорной нейропатии требует
снижения дозы препарата Таксотер®.
Содержание этанола. В препарате
Таксотер® содержится этанол в кон+
центрации 50 объемных процентов
(т.е. до 0,365 мг (0,5 мл) безводного
этанола во флаконе 20 нг/1 мл и до
1,56 г (2 мл) безводного этанола во
флаконе 80 мг/4 мл). Это следует
принимать во внимание при приме+
нении препарата у пациентов с алко+
голизмом и пациентов из группы рис+
ка (пациентов с заболеваниями пече+
ни и эпилепсией).
Обращение и меры предосторожно�
сти при обращении с препаратом
Таксотер®. Препарат Таксотер® явля+
ется противоопухолевым препара+
том; как и в случае других потенциа+
льно токсических веществ, необходи+
мо соблюдать осторожность при его
применении и приготовлении рас+
творов. Рекомендуется пользоваться
перчатками. Если раствор препарата
Таксотер® или инфузионный раствор
препарата Таксотер® попадает на
кожу, то его следует немедленно тща+
тельно вымыть водой с мылом. При
попадании концентрата или инфузи+
онного раствора препарата Таксотер®

на слизистые оболочки их следует не+
медленно тщательно промыть водой.

Влияние на способность управлять
транспортными средствами и зани�
маться другими потенциально опас�
ными видами деятельности. Специа+
льных исследований не проводилось.
Однако развитие побочных реакций
со стороны нервной системы, органа
зрения, ЖКТ и др., а также наличие в
составе препарата этанола могут при+
вести к снижению скорости психомо+
торных реакции и внимания. В связи
с этим не рекомендуется во время ле+
чения препаратом Таксотер® управ+
лять автомобилем и заниматься дру+
гими потенциально опасными вида+
ми деятельности.

ФОРМА ВЫПУСКА. Концентрат
для приготовления раствора для ин�
фузий, 20 мг/0,5 мл и 80 мг/2 мл (в ком�
плекте с растворителем).
Концентрат для приготовления рас+
твора для инфузий: по 0,61 мл (для 20
мг/0,5 мл) или 2,36 мл (для 80 мг/2
мл) концентрата во флаконе бесцвет+
ного стекла (тип I), укупоренном ре+
зиновой пробкой, обжатой алюмини+
евым колпачком с пластмассовой
крышечкой типа «flip�off» зеленого
цвета (для 20 мг/0,5 мл) или красного
цвета (для 80 мг/2 мл).
Растворитель (13% раствор этанола в
воде для инъекций): по 1,98 мл (для
20 мг/0,5 мл) или 7,33 мл (для 80 мг/2
мл) растворителя во флаконе бес+
цветного стекла, укупоренном рези+
новой пробкой, обжатой алюминие+
вым колпачком с пластмассовой кры+
шечкой типа «flip�off».
Флакон с концентратом вместе с фла+
коном с растворителем помещают в
контурную ячейковую упаковку из
ПВХ, запаянную ПЭ пленкой. Кон+
турную ячейковую упаковку поме+
щают в картонную пачку.
Концентрат для приготовления рас�
твора для инфузий, 20 мг/мл.
20 мг/1 мл: по 1 мл препарата во фла+
коне бесцветного стекла (тип I), уку+
поренном резиновой пробкой, обжа+
той алюминиевым колпачком с
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пластмассовой крышечкой типа
«flip�off» зеленого цвета.
80 мг/4 мл: по 4 мл препарата во фла+
коне бесцветного стекла (тип I), уку+
поренном резиновой пробкой, обжа+
той алюминиевым колпачком с
пластмассовой крышечкой типа
«flip�off» розового цвета.
160 мг/8 мл: по 8 мл препарата во
флаконе бесцветного стекла (тип I),
укупоренном резиновой пробкой, об+
жатой алюминиевым колпачком с
пластмассовой крышечкой типа
«flip�off» синего цвета.
Флакон с препаратом помещают в
контурную ячейковую упаковку из
ПВХ, запаянную ПЭ пленкой. Кон+
турную ячейковую упаковку поме+
щают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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МЕРК СЕРОНО

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

ядро
активное вещество:
тиамазол . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: крем+
ния диоксид коллоидный — 2 мг;
карбоксиметилкрахмал натрия —
2 мг; магния стеарат — 2 мг; гипро+
меллоза 2910/15 — 3 мг; тальк — 6
мг; порошок целлюлозы — 10 мг;
крахмал кукурузный — 20 мг; лак+
тозы моногидрат — 200 мг
оболочка пленочная: краситель
железа оксид желтый — 0,04 мг;
диметикон 100 — 0,16 мг; макро+
гол 400 — 0,79 мг; титана диок+

сид — 1,43 мг; гипромеллоза
2910/15 — 3,21 мг

Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

ядро
активное вещество:
тиамазол . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный —
2 мг; карбоксиметилкрахмал на+
трия — 2 мг; магния стеарат — 2
мг; гипромеллоза 2910/15 — 3 мг;
тальк — 6 мг; порошок целлюло+
зы — 10 мг; крахмал кукуруз+
ный — 20 мг; лактозы моногид+
рат — 195 мг
оболочка пленочная: краситель
железа оксид желтый — 0,54 мг;
краситель железа оксид крас+
ный — 0,004 мг; диметикон 100 —
0,16 мг; макрогол 400 — 0,79 мг;
титана диоксид — 0,89 мг; гипро+
меллоза 2910/15 — 3,21 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Дозировка 5 мг: свет+
ло+желтые, круглые, двояковыпуклые
таблетки, покрытые пленочной обо+
лочкой, с рисками с обеих сторон. На



поперечном разрезе ядро белого или
почти белого цвета.
Дозировка 10 мг: серо+оранжевые,
круглые, двояковыпуклые таблетки,
покрытые пленочной оболочкой, с
рисками с обеих сторон. На попереч+
ном разрезе ядро белого или почти
белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антитиреоидное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Антити+
реоидный препарат, нарушает синтез
гормонов щитовидной железы, блоки+
руя фермент пероксидазу, участвую+
щую в йодировании тиронина в щито+
видной железе с образованием трий+
од+ и тетрайодтиронина. Это свойство
позволяет проводить симптоматиче+
скую терапию тиреотоксикоза, за иск+
лючением случаев развития тиреоток+
сикоза вследствие высвобождения
гормонов после разрушения клеток
щитовидной железы (после лечения
радиоактивным йодом или при тирео+
идите). Тирозол® не влияет на процесс
высвобождения синтезированных ти+
ронинов из фолликулов щитовидной
железы. Этим объясняется латентный
период различной продолжительно+
сти, который может предшествовать
нормализации уровня Т3 и Т4 в плазме
крови, т.е. улучшению клинической
картины.
Снижает основной обмен, ускоряет
выведение из щитовидной железы
йодидов, повышает реципрокную ак+
тивацию синтеза и выделения гипо+
физом тиреотропного гормона, что
может сопровождаться некоторой ги+
перплазией щитовидной железы.
Продолжительность действия одно+
кратно принятой дозы составляет
почти 24 ч.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Тирозол®

при приеме внутрь быстро и почти
полностью всасывается. Cmax в плазме
достигается в течение 0,4–1,2 ч. С бел+
ками плазмы крови практически не
связывается. Тирозол® кумулирует в
щитовидной железе, где медленно ме+

таболизируется. Небольшие количе+
ства тиамазола обнаруживаются в
грудном молоке. Т1/2 — около 3–6 ч,
при печеночной недостаточности он
увеличивается. Не выявлена зависи+
мость кинетики от функционального
состояния щитовидной железы. Мета+
болизм препарата Тирозол® осуществ+
ляется в почках и печени, выведение
препарата осуществляется почками и
с желчью. Почками выводится 70%
Тирозола® в течение 24 ч, причем
7–12% — в неизмененном виде.
ПОКАЗАНИЯ
• тиреотоксикоз;
• подготовка к хирургическому лече+

нию тиреотоксикоза;
• подготовка к лечению тиреотокси+

коза радиоактивным йодом;
• терапия в латентный период дейст+

вия радиоактивного йода (прово+
дится до начала действия радиоак+
тивного йода — в течение 4–6 мес);

• длительная поддерживающая тера+
пия тиреотоксикоза, когда в связи с
общим состоянием или по индиви+
дуальным причинам невозможно
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выполнить радикальное лечение (в
исключительных случаях);

• профилактика тиреотоксикоза
при назначении препаратов йода
(включая случаи применения йод+
содержащих рентгеноконтраст+
ных средств), при наличии латент+
ного тиреотоксикоза, автономных
аденом или тиреотоксикоза в
анамнезе.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

тиамазолу и производным тиомоче+
вины или любому другому компо+
ненту препарата;

• агранулоцитоз во время ранее про+
водившейся терапии карбимазолом
или тиамазолом;

• гранулоцитопения (в т.ч. в анам+
незе);

• холестаз перед началом лечения;
• терапия тиамазолом в комбинации

с левотироксином натрия во время
беременности;

• пациенты с редкими наследствен+
ными заболеваниями, связанными
с непереносимостью галактозы, де+
фицитом лактазы или синдромом
глюкозо+галактозной мальабсорб+
ции (содержит лактозу);

• детский возраст от 0 до 3 лет.
С осторожностью: следует применять
у пациентов с зобом очень больших
размеров, сужением трахеи (только
кратковременное лечение в период
подготовки к операции), при печеноч+
ной недостаточности.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Отсутствие лечения гиперфун+
кции щитовидной железы во время
беременности может приводить к се+
рьезным осложнениям, таким как
преждевременные роды, пороки раз+
вития плода. Тем не менее, гипотире+
оз, вызванный лечением неадекватны+
ми дозами, может привести к невына+
шиванию беременности.
Тиамазол проникает через плацен+
тарный барьер и в крови плода может

достигать такой же концентрации,
что и у матери. В связи с этим, при бе+
ременности препарат должен назна+
чаться после полной оценки пользы и
риска его применения в минимально
эффективной дозе (до 10 мг/сут) без
дополнительного приема левотирок+
сина натрия.
Дозы тиамазола, значительно превы+
шающие рекомендованные, могут
вызывать образование зоба и гипоти+
реоз у плода, а также пониженную
массу тела при рождении.
В период лактации лечение тиреоток+
сикоза препаратом Тирозол® при не+
обходимости может быть продолже+
но. Так как тиамазол проникает в
грудное молоко и может достигать в
нем концентрации, соответствующей
уровню его в крови у матери, у ново+
рожденного возможно развитие ги+
потиреоза.
Необходимо регулярно контролиро+
вать функцию щитовидной железы у
новорожденных.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды, не разжевывая, с
достаточным количеством жидкости.
Суточную дозу назначают в один
прием или разделяют на 2–3 разовые
дозы. В начале лечения разовые дозы
применяются в течение дня в строго
определенное время.
Поддерживающую дозу следует при+
нимать в 1 прием после завтрака.
Тиреотоксикоз: в зависимости от тя+
жести заболевания — 20–40 мг/сут
Тирозола® в течение 3–6 нед. После
нормализации функции щитовидной
железы (обычно через 3–8 нед) пере+
ходят на прием поддерживающей
дозы 5–20 мг/сут. С этого времени
рекомендуется дополнительный при+
ем левотироксина.
При подготовке к хирургическому ле�
чению тиреотоксикоза: назначают
20–40 мг/сут до достижения эутирео+
идного состояния. С этого времени
рекомендуется дополнительный при+
ем левотироксина.



С целью сокращения времени, необ+
ходимого для подготовки к операции,
дополнительно назначают бета+адре+
ноблокаторы и препараты йода.
При подготовке к лечению радиоак�
тивным йодом: 20–40 мг/сут до до+
стижения эутиреоидного состояния.
Терапия в латентный период дейст�
вия радиоактивного йода: в зависимо+
сти от тяжести заболевания — по
5–20 мг до наступления действия ра+
диоактивного йода (4–6 мес).
Длительная тиреостатическая под�
держивающая терапия: 1,25; 2,5; 10
мг/сут с дополнительным приемом не+
больших доз левотироксина. При лече+
нии тиреотоксикоза длительность
терапии составляет от 1,5 до 2 лет.
Профилактика тиреотоксикоза при
назначении препаратов йода (вклю�
чая случаи применения йодсодержа�
щих рентгеноконтрастных средств)
при наличии латентного тиреоток�
сикоза, автономных аденом или тире�
отоксикоза в анамнезе: 10–20 мг/сут
Тирозола® и 1 г калия перхлората в
день в течение 8–10 дней перед прие+
мом йодсодержащих средств.
Дозировка у детей. Не рекомендован
к применению у детей от 0 до 3 лет.
Детям от 3 до 17 лет препарат Тиро+
зол® назначают в начальной дозе — по
0,3–0,5 мг/кг массы тела, которую де+
лят на 2–3 равные дозы, ежедневно;
максимально рекомендованная доза
для детей с массой тела более 80 кг —
40 мг/сут.
Поддерживающая доза — по 0,2–
0,3 мг/кг, при необходимости допол+
нительно назначают левотироксин.
Дозировка у беременных. Беремен+
ным назначают в максимально низ+
ких дозах: разовая доза — 2,5 мг, су+
точная — 10 мг.
При печеночной недостаточности на+
значают минимально эффективную
дозу препарата под тщательным вра+
чебным контролем.
При подготовке к операции пациен+
тов с тиреотоксикозом лечение препа+
ратом проводится до достижения

эутиреоидного состояния в течение
3–4 нед до запланированного дня опе+
рации (в отдельных случаях — длите+
льнее) и заканчивается за день до нее.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов препарата расце+
нивается следующим образом: очень
частые (≥1/10), частые (≥1/100,
<1/10), нечастые (≥1/1000, <1/100),
редкие (≥1/10000, <1/1000), очень
редкие (<1/10000).
Со стороны кровеносной и лимфати�
ческой системы: нечасто — агрануло+
цитоз (его симптомы (см. «Особые
указания») могут появиться даже
спустя недели и месяцы после начала
лечения и привести к необходимости
отмены препарата); очень редко — ге+
нерализованная лимфаденопатия,
тромбоцитопения, панцитопения.
Со стороны эндокринной системы:
очень редко — инсулиновый аутоим+
мунный синдром с гипогликемией.
Со стороны нервной системы: ред+
ко — обратимое изменение вкусовых
ощущений, головокружение; очень
редко — неврит, полинейропатия.
Со стороны ЖКТ: очень редко — уве+
личение слюнных желез, рвота.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: очень редко — холестатиче+
ская желтуха и токсический гепатит.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень часто — аллергические
кожные реакции (зуд, покраснение,
высыпания); очень редко — генерали+
зованные высыпания на коже, алопе+
ция, волчаночноподобный синдром.
Со стороны мышечно�скелетной и со�
единительной ткани: часто — медлен+
но прогрессирующая артралгия без
клинических признаков артрита.
Осложнения общего характера и ре�
акции в месте введения: редко — по+
вышение температуры, слабость, уве+
личение массы тела.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При назначе+
нии тиамазола после применения йод+
содержащих рентгеноконтрастных
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средств в высокой дозе возможно
ослабление действия тиамазола.
Недостаток йода повышает действие
тиамазола.
У пациентов, принимающих тиама+
зол для лечения тиреотоксикоза, по+
сле достижения эутиреоидного со+
стояния, т.е. нормализации содержа+
ния гормонов щитовидной железы в
сыворотке крови, может возникнуть
необходимость уменьшения прини+
маемых доз сердечных гликозидов
(дигоксина и дигитоксина), амино+
филлина, а также увеличения прини+
маемых доз варфарина и других анти+
коагулянтов — производных кумари+
на и индандиона (фармакодинамиче+
ское взаимодействие).
Препараты лития, бета+адреноблока+
торы, резерпин, амиодарон повыша+
ют эффект тиамазола (требуется кор+
рекция дозы).
При одновременном применении с
сульфаниламидами, метамизолом на+
трия и миелотоксическими ЛС повы+
шается риск развития лейкопении.
Лейкоген и фолиевая кислота при од+
новременном применении с тиамазо+
лом уменьшают риск развития лейко+
пении.
Гентамицин усиливает антитиреоид+
ное действие тиамазола.
Данных о влиянии других ЛС на фар+
макокинетику и фармакодинамику
препарата нет. Однако следует иметь
в виду, что при тиреотоксикозе уско+
ряется метаболизм и элиминация ве+
ществ. Поэтому в ряде случаев необ+
ходимо корректировать дозу других
препаратов.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. При длитель+
ном приеме высоких доз препарата
возможно развитие субклинического
и клинического гипотиреоза, а также
увеличение размеров щитовидной же+
лезы вследствие повышения уровня
ТТГ. Этого можно избежать путем
снижения дозы препарата до достиже+
ния состояния эутиреоза или, если это
необходимо, дополнительным назна+

чением препаратов левотироксина на+
трия. Как правило, после отмены пре+
парата Тирозол® наблюдается спон+
танное восстановление функции щи+
товидной железы. Прием очень высо+
ких доз тиамазола (около 120 мг в
день) может приводить к развитию
миелотоксических эффектов. Такие
дозы препарата должны применяться
только по специальным показаниям
(тяжелые формы заболевания, тирео+
токсический криз).
Лечение: отмена препарата, промыва+
ние желудка, симптоматическая те+
рапия, при необходимости — перевод
на антитиреоидный препарат другой
группы.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Пациентам
со значительным увеличением щито+
видной железы, суживающей просвет
трахеи, Тирозол® назначают кратко+
временно в комбинации с левотирок+
сином натрия, т.к. при длительном
применении возможно увеличение
зоба и еще большее сдавление трахеи.
Необходимо проводить тщательное
наблюдение за пациентом (контроль
уровня ТТГ, трахеального просвета).
В период лечения препаратом необхо+
дим регулярный контроль картины
периферической крови.
Тиамазол и производные тиомочеви+
ны могут снижать чувствительность
ткани щитовидной железы к лучевой
терапии. Если во время лечения пре+
паратом внезапно появляются боли в
горле, затрудненное глотание, повы+
шение температуры тела, признаки
стоматита или фурункулез (возмож+
ные симптомы агранулоцитоза) сле+
дует прекратить прием препарата и
немедленно обратиться к врачу.
При появлении во время лечения
подкожных кровоизлияний или
кровотечений неясного генеза, гене+
рализованной кожной сыпи и зуда,
упорной тошноты или рвоты, жел+
тухи, сильных эпигастральных бо+
лей и выраженной слабости требу+
ется отмена препарата. В случае



раннего прекращения лечения воз+
можен рецидив заболевания. Появ+
ление или ухудшение течения эн+
докринной офтальмопатии не явля+
ется побочным действием лечения
препаратом Тирозол®, проводимого
должным образом. В редких случа+
ях после окончания лечения может
возникнуть поздний гипотиреоз, ко+
торый не является побочным дейст+
вием препарата, а связан с воспали+
тельными и деструктивными про+
цессами в ткани щитовидной желе+
зы, протекающими в рамках основ+
ного заболевания.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Тиамазол не оказывает вли+
яние на способность управлять транс+
портными средствами и механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 5 мг и
10 мг. По 10 или 25 табл. в блистере
из ПВХ/алюминиевой фольги; по 2,
4, 5 или 10 блистеров в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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� Синонимы
Эсмия®

277: табл. (Gedeon
Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 361

ФЕНДИВИЯ™ (FENDIVIA)

Фентанил* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 288

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Трансдермальная тера/
певтическая система
(ТТС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 шт.

активный компонент:
ТТС 12,5 мкг/ч: содержание фен+
танила — 1,38 мг; пластырь пло+
щадью 4,2 см2; скорость высво+
бождения фентанила — 12,5 мкг/ч
ТТС 25 мкг/ч: содержание фен+
танила — 2,75 мг; пластырь пло+

щадью 8,4 см2; скорость высво+
бождения фентанила — 25 мкг/ч
ТТС 50 мкг/ч: содержание фен+
танила — 5,5 мг; пластырь площа+
дью 16,8 см2; скорость высвобож+
дения фентанила — 50 мкг/ч
ТТС 75 мкг/ч: содержание фен+
танила — 8,25 мг; пластырь пло+
щадью 25,2 см2; скорость высво+
бождения фентанила — 75 мкг/ч
ТТС 100 мкг/ч: содержание фен+
танила — 11 мг; пластырь площа+
дью 33,6 см2; скорость высвобож+
дения фентанила — 100 мкг/ч
вспомогательные вещества:
наружная защитная пленка: по+
лиэтилентерефталатная пленка
резервуарный слой: силиконовый
адгезивный слой; диметикон
(Е900)
микрорезервуары, содержащие
активный компонент: дипропи+
ленгликоль; гипролоза (Е463)
высвобождающая мембрана: эти+
лена и винилацетата сополимер
кожно�адгезивный слой: силико+
новый адгезивный слой; димети+
кон (Е900)
защитная удаляемая пленка: по+
лиэфирная пленка с фторсодер+
жащим полимерным покрытием

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прямоугольный полупро+
зрачный пластырь с закругленными
краями на удаляемой прозрачной за+
щитной пленке. Защитная пленка по
размеру больше, чем пластырь. Сину+
соидальный разрез делит удаляемую
защитную пленку на две части.
На пластырь методом цветной печати
нанесены следующие надписи:
1) Фендивия™ 12,5 мкг/ч — плас+
тырь шириной (18±0,5) мм, длиной
(24±0,5) мм: «Fentanyl 12 µg/hour» —
коричневая печать;
2) Фендивия™ 25 мкг/ч — пластырь
шириной (24,6±0,5) мм, длиной
(37±0,5) мм: «Fentanyl 25 µg/hour» —
красная печать;
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3) Фендивия™ 50 мкг/ч — пластырь
шириной (34±0,5) мм, длиной
(51,3±0,5) мм: «Fentanyl 50
µg/hour» — зеленая печать;
4) Фендивия™ 75 мкг/ч — пластырь
шириной (42±0,5) мм, длиной
(61,7±0,5) мм: «Fentanyl 75 µg/hour»
— светло+голубая печать;
5) Фендивия™ 100 мкг/ч — пластырь
шириной (49±0,5) мм, длиной
(70±0,5) мм: «Fentanyl 100
µg/hour» — серая печать.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Обезболивающее, седативное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Фенди+
вия™ — трансдермальный пластырь,
обеспечивающий постоянное систем+
ное поступление фентанила в течение
72 ч. Фентанил является опиоидным
анальгетиком со сродством, главным
образом, к опиатным µ+рецепторам
ЦНС, спинного мозга и перифериче+
ских тканей. Повышает активность
антиноцицептивной системы, увели+
чивает порог болевой чувствительно+
сти. Препарат преимущественно ока+
зывает обезболивающий и седатив+
ный эффекты. Фентанил оказывает
угнетающее действие на дыхательный
центр, замедляет сердечный ритм,
возбуждает центры n.vagus и рвотный
центр, повышает тонус гладких мышц
желчевыводящих путей, сфинктеров
(в т.ч. мочеиспускательного канала,
мочевого пузыря и сфинктера Одди),
улучшает всасывание воды из ЖКТ.
Снижает АД, кишечную перистальти+
ку и почечный кровоток. В крови по+
вышает концентрацию амилазы и ли+
пазы; снижает концентрацию сома+
тотропного гормона, катехоламинов,
АКТГ, кортизола, пролактина. Спо+
собствует наступлению сна (преиму+
щественно в связи со снятием болево+
го синдрома). Вызывает эйфорию.
Скорость развития лекарственной за+
висимости и толерантности к анальге+
тическому действию имеет значитель+
ные индивидуальные различия. Редко
вызывает гистаминовые реакции.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Минима+
льная эффективная обезболивающая
концентрация в крови у пациентов, не
применявших ранее опиоидные ана+
льгетики, составляет 0,3–1,5 нг/мл.
Всасывание. После первой апплика+
ции пластыря концентрация фента+
нила в сыворотке возрастает посте+
пенно, выравниваясь обычно между
12 и 24 ч, и затем сохраняется относи+
тельно постоянной в течение осталь+
ного 72+часового периода времени.
Ко второй 72+часовой аппликации
пластыря достигается постоянная
концентрация препарата в сыворот+
ке, которая сохраняется при последу+
ющих аппликациях пластыря того же
размера. Концентрация фентанила в
крови пропорциональна размеру
ТТС. Всасывание фентанила может
несколько различаться в зависимо+
сти от мест аппликации. Несколько
сниженное всасывание фентанила
(приблизительно на 25%) наблюда+
лось в исследованиях, проведенных с
участием здоровых добровольцев,
при аппликации пластыря на груд+
ную клетку в сравнении с апплика+
цией на верхнюю часть руки и спину.



Распределение. Фентанил связывает+
ся белками плазмы крови на 84%,
проникает через ГЭБ, плаценту и в
грудное молоко.
Биотрансформация. Фентанил обла+
дает линейной кинетикой биотранс+
формации и метаболизируется, в пер+
вую очередь, в печени посредством
изофермента CYP3A4. Главный ме+
таболит фентанила — норфентанил —
не является активным.
Элиминация. После удаления пласты+
ря, содержащего фентанил, его сыво+
роточная концентрация снижается
постепенно. T1/2 фентанила после ап+
пликации ТТС — 17 ч (13–22 ч) при
однократном применении и 17–30,8 ч
после 5 аппликаций продолжитель+
ностью по 72 ч. Продолжительное
всасывание фентанила при трансдер+
мальном введении обуславливает бо+
лее медленное выведение препарата
из сыворотки по сравнению с в/в вве+
дением.
Фентанил выводится почками
(75% — в виде метаболитов и 10 % — в
неизмененном виде) и с желчью (9
% — в виде метаболитов).
Специальные группы пациентов. На+
рушение функции печени или почек
может вызывать повышение сыворо+
точной концентрации фентанила. У
пожилых пациентов, истощенных или
ослабленных больных возможно сни+
жение клиренса фентанила, что может
привести к более продолжительному
периоду полувыведения вещества.

ПОКАЗАНИЯ. Хронический боле+
вой синдром сильной и средней выра+
женности, требующий обезболивания
наркотическими анальгетиками:
• боли, вызванные онкологическим

заболеванием;
• болевой синдром неонкологическо+

го генеза, требующий многократно+
го обезболивания наркотическими
анальгетиками (например невропа+
тические боли, артриты и артрозы,
фантомные боли после ампутации
конечностей).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к дейст+

вующему веществу или вспомога+
тельным веществам;

• угнетение дыхательного центра, в
т.ч. острое угнетение дыхания;

• раздраженная, облученная или по+
врежденная кожа в месте апплика+
ции;

• диарея на фоне псевдомембраноз+
ного колита, обусловленного цефа+
лоспоринами, линкозамидами, пе+
нициллинами;

• токсическая диспепсия;
• возраст до 18 лет;
• препарат не следует применять для

лечения острой или послеопераци+
онной боли вследствие отсутствия
возможности подбора дозы в корот+
кий период времени и вероятности
развития опасного для жизни угне+
тения дыхания;

• тяжелые поражения ЦНС;
• одновременное применение инги+

биторов МАО или прием в течение
14 дней после их отмены.

С осторожностью: при хронических
заболеваниях легких; внутричереп+
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ной гипертензии; опухолях мозга;
ЧМТ; брадиаритмиях; артериальной
гипотензии; почечной и печеночной
недостаточности; у пациентов с пече+
ночной или почечной коликой (в т.ч.
в анамнезе); желчно+каменной болез+
ни; гипотиреозе; у пожилых, исто+
щенных и ослабленных пациентов;
острых хирургических заболеваниях
органов брюшной полости до уста+
новления диагноза; общем тяжелом
состоянии; доброкачественной ги+
пертрофии предстательной железы;
стриктурах мочеиспускательного ка+
нала; лекарственной зависимости; ал+
коголизме; суицидальной наклонно+
сти; гипертермии; одновременном
приеме инсулина, ГКС, гипотензив+
ных ЛС.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Безопасность трансдермальных
пластырей, содержащих фентанил, при
беременности не установлена.
Фентанил во время беременности
следует использовать только в случае
крайней необходимости. Длительное
лечение во время беременности мо+
жет вызывать синдром отмены у но+
ворожденных.
Фентанил не следует применять во
время родовых схваток и родов
(включая кесарево сечение), т.к. фен+
танил проходит через плаценту и мо+
жет вызвать угнетение дыхания пло+
да или новорожденного.
Фентанил выделяется в молоко и мо+
жет вызвать седативные эффекты и
угнетение дыхания у вскармливаемо+
го грудью ребенка. Следовательно,
при необходимости назначения пре+
парата в период лактации следует
прекратить грудное вскармливание
(на все время применения и 72 ч по+
сле последнего применения).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Трансдермальные пластыри, содержа+
щие фентанил, высвобождают актив+
ное вещество в течение 72 ч. Скорость
высвобождения фентанила составля+

ет 12,5; 25; 50; 75 и 100 мкг/ч, а пло+
щадь соответствующей активной по+
верхности составляет 4,2; 8,4; 16,8; 25,2
и 33,6 см2.
Необходимая дозировка фентанила
подбирается индивидуально и дол+
жна оцениваться регулярно после
каждого применения.
Способ применения
Трансдермально. Пластырь, содержа+
щий фентанил, следует наносить на
плоскую поверхность неповрежден+
ной и необлученной кожи туловища
или плеча. Для аппликации рекомен+
дуется выбрать место с минималь+
ным волосяным покровом (предпоч+
тительно без волосяного покрова).
Перед нанесением волосы на месте
аппликации следует состричь (не
сбривать!). Если перед нанесением
пластыря место аппликации необхо+
димо вымыть, то это следует сделать с
помощью чистой воды. Не следует
использовать мыло, лосьоны, масла,
спирт или другие средства, т.к. они
могут вызывать раздражение кожи
или изменять ее свойства. Перед ап+
пликацией кожа должна быть абсо+
лютно сухой.



Так как трансдермальный пластырь
защищен водонепроницаемой наруж+
ной защитной пленкой, его можно не
снимать при кратковременном пре+
бывании под душем.
Трансдермальный пластырь, содер+
жащий фентанил, следует наносить
сразу после извлечения из термосва+
риваемого пакета. После удаления за+
щитной пленки трансдермальный
пластырь необходимо плотно при+
жать ладонью на месте аппликации
примерно на 30 с. Следует убедиться,
что пластырь плотно прилегает к
коже, особенно по краям. Может по+
требоваться дополнительная фикса+
ция пластыря. Пластырь следует но+
сить непрерывно в течение 72 ч, после
чего его необходимо поменять на но+
вый. Новый трансдермальный плас+
тырь всегда следует накладывать на
другой участок кожи, не захватывая
место предыдущей аппликации. На
то же место аппликации пластырь
можно накладывать повторно не ра+
нее чем через 7 дней.
Трансдермальный пластырь не сле+
дует делить или разрезать (см. «Осо+
бые указания»).
Выбор начальной дозировки
Уровень дозировки фентанила уста+
навливается в зависимости от уровня
приема опиоидов в предшествующий
период, а также с учетом возможного
развития толерантности, сопутству+
ющего медикаментозного лечения,
общего состояния здоровья больного
и тяжести заболевания.
Если характер реакции на опиоиды
при данном болевом синдроме изучен
не полностью, начальная дозировка
не должна превышать 25 мкг/ч.
Переход с приема других опиоидов
При переходе больного с перорально+
го или парентерального приема опио+
идов на лечение фентанилом перво+
начальная дозировка рассчитывается
следующим образом:
1. Следует определить количество
анальгетиков, потребовавшихся за
последние 24 ч.

2. Полученную сумму следует пере+
вести в соответствующую перораль+
ную дозу морфина с использованием
таблицы 1.
3. Соответствующую дозу фентанила
следует определить с использовани+
ем таблицы 2.

Таблица 1

Дозировки ЛС, эквивалентные по
эффективности анальгезии
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Название ЛС
Равноэффективная доза, мг

в/м* п/о

Морфин 10 30 — при регулярном вве-
дении**; 60 — при одно-
кратном или интермитти-
рующем введении

Гидроморфон 1,5 7,5

Метадон 10 20

Оксикодон 10–15 20–30

Леворфанол 2 4

Оксиморфон 1 10 (ректально)

Диаморфин 5 60

Петидин 75 —
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* На основе результатов исследований, полученных после
однократного введения ЛС, причем в/м введение каждо-
го ЛС сравнивали с морфином, чтобы достичь эквива-
лентной эффективности. Пероральные дозы — это
дозы, рекомендованные для перехода с парентерально-
го способа введения на пероральный способ введения.

** Соотношение эффективности морфина при внутримы-
шечном / пероральном способе введения, равное 3:1,
которое основано на результатах исследований, полу-
ченных при лечении пациентов с хроническими болями.

Все дозы, вводимые в/м и перорально (п/о), представлен-
ные в таблице, эквивалентны по обезболивающему
действию 10 мг морфина, введенного в/м.

Таблица 2

Рекомендованная начальная доза
препарата Фендивия™ в
зависимости от суточной

пероральной дозы морфина

Пероральная суточная
доза морфина, мг/сут

Доза препарата Фенди�
вия™ (трансдермаль�
ный пластырь), мкг/ч

<135 25

135–224 50

225–314 75

315–404 100

405–494 125

495–584 150

585–674 175

675–764 200

765–854 225

855–944 250

945–1034 275

1035–1124 300

Начальная оценка максимального
обезболивающего эффекта препарата
Фендивия™ может быть проведена не
ранее чем через 24 ч после апплика+

ции. Это ограничение связано с тем,
что повышение концентрации фента+
нила в сыворотке в первые 24 ч после
аппликации происходит постепенно.
Поэтому при переходе с одного препа+
рата на другой предыдущую анальге+
зирующую терапию следует отменять
постепенно после аппликации началь+
ной дозы препарата Фендивия™ до
тех пор, пока его обезболивающее дей+
ствие не стабилизируется.
Подбор дозы и поддерживающая те�
рапия
Трансдермальный пластырь следует
заменять новым через каждые 72 ч.
Доза подбирается индивидуально до
достижения необходимого уровня
обезболивания. Если через 48–72 ч
после аппликации начальной дозы
происходит существенное снижение
обезболивающего эффекта, то замена
пластыря может потребоваться через
48 ч. Доза 12,5 мкг/ч обычно является
достаточной для подбора дозы в ниж+
нем диапазоне дозировок. Если обез+
боливание оказалось недостаточным
к концу периода действия первой ап+
пликации, то дозу можно увеличи+
вать через 3 дня до тех пор, пока не бу+
дет получен нужный эффект.
Обычно за один раз доза увеличива+
ется на 12,5 или 25 мкг/ч, однако не+
обходимо учитывать состояние паци+
ента и потребность в дополнительном
обезболивании. Для достижения
дозы более 100 мкг/ч можно одновре+
менно использовать несколько плас+
тырей. При возникновении «проры+
вающихся» болей пациентам перио+
дически могут требоваться дополни+
тельные дозы анальгетиков коротко+
го действия. Если доза препарата
Фендивия™ превышает 300 мкг/ч,
следует рассмотреть возможность
применения дополнительных или
альтернативных методов обезболива+
ния или альтернативных способов
введения опиоидных анальгетиков.
При переходе с длительного лечения
морфином на трансдермальное вве+
дение фентанила может возникать

Название ЛС
Равноэффективная доза, мг

в/м* п/о

Кодеин — 200

Бупренорфин 0,4 0,8 (сублингвально)

Кетобемидон 10 30



синдром отмены, несмотря на адек+
ватное обезболивающее действие.
При появлении синдрома отмены ре+
комендуется введение пациентам
морфина короткого действия в низ+
ких дозах.
Прекращение лечения препаратом
Фендивия™
Если необходимо прервать примене+
ние трансдермального пластыря, то
замену на любые другие опиоиды сле+
дует проводить постепенно, начиная с
низкой дозы и медленно ее повышая.
Это связано с тем, что содержание
фентанила в сыворотке крови после
удаления пластыря снижается посте+
пенно; для снижения концентрации
фентанила в сыворотке крови на 50%
требуется, по меньшей мере, 17 ч. Су+
ществует общее правило: отмена обез+
боливания опиоидными средствами
должна проводиться постепенно, что+
бы не допустить появления синдрома
отмены (тошнота, рвота, диарея, бес+
покойство и мышечный тремор).
Применение у детей. Применение
трансдермального пластыря Фенди+
вия™ для лечения детей не рекомен+
дуется.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для опи+
сания частоты нежелательных эффек+
тов используются следующие терми+
ны: очень часто (>1/10), часто
(≥1/100, <1/10), нечасто (≥1/1000,
<1/100), редко (≥1/10000, <1/1000),
очень редко (<1/10000), включая от+
дельные сообщения.
Наиболее опасным побочным дейст+
вием является угнетение дыхания.
Психические расстройства: очень ча+
сто — сонливость; часто — седация,
спутанность сознания, депрессия,
беспокойство, нервозность, галлюци+
нации, нервная анорексия; нечасто —
эйфория, амнезия, бессонница, ажи+
тация; очень редко — бред, астения,
половая дисфункция.
Со стороны нервной системы: очень
часто — гиперсомния, головная боль,
головокружение; часто — непроизво+
льные мышечные сокращения, гипе+
стезия; нечасто — тремор, парестезия,
расстройства речи; очень редко —
атаксия, миоклонические судороги.
Расстройства функций глаз: редко —
амблиопия.
Со стороны сердечно�сосудистой сис�
темы: часто — ощущение сердцебие+
ния; нечасто — брадикардия, тахикар+
дия, артериальная гипотензия, арте+
риальная гипертензия; редко —арит+
мия, вазодилатация.
Со стороны дыхательной системы:
часто — зевота, ринит; нечасто — дис+
пноэ, гиповентиляция; очень редко —
угнетение дыхания (в т.ч. дыхатель+
ная недостаточность, апноэ и брадип+
ноэ), кровохарканье, обструктивное
поражение легких, фарингит, ларин+
госпазм.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: очень часто — тошнота, рвота, за+
пор; часто — боли в области живота,
ксеростомия, диспепсия; нечасто —
диарея; редко — икота; очень редко —
кишечная непроходимость, болез+
ненный метеоризм.
Со стороны иммунной системы: не+
часто — зуд; очень редко — анафи+
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лактический шок, анафилактиче+
ские реакции, анафилактоидные ре+
акции, сыпь.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: очень часто — потливость, зуд;
часто — кожная реакция в месте ап+
пликации (изменение внешнего вида
кожи, шелушение, экссудация, пете+
хиальная эрозия, микротрещины,
струп); нечасто — сыпь, эритема.
Сыпь, эритема и зуд в месте апплика+
ции в большинстве случаев исчезают
в течение одного дня после снятия
пластыря.
Со стороны почек и мочевыводящей
системы: нечасто — задержка мочи,
инфекции мочевыводящих путей;
очень редко — олигурия, боли в моче+
вом пузыре, спазм мочеточников.
Общие расстройства: редко — отек,
чувство холода.
Другие побочные действия: нечасто —
конъюнктивит, усталость, недомога+
ние, гриппоподобные симптомы.
При длительном приеме фентанила
могут развиться толерантность, фи+
зическая и психическая зависимость,
кратковременная ригидность мышц
(в т.ч. грудных). При замене ранее
прописанных опиоидных анальгети+
ков на трансдермальный пластырь,
содержащий фентанил, или в случае
внезапного прекращения терапии мо+
жет развиваться синдром отмены,
включающий, например тошноту,
рвоту, диарею, беспокойство и дрожь.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Должен быть
исключен одновременный прием про+
изводных барбитуровой кислоты, т.к.
они могут усилить угнетение дыха+
ния, вызываемое фентанилом.
Сопутствующий прием других
средств, подавляющих ЦНС, вклю+
чая опиоиды, анксиолитики, транк+
вилизаторы, гипнотические средства,
общие анестетики, производные фе+
нотиазина, миорелаксанты, антигис+
таминные препараты с седативным
действием, алкоголь может вызывать
аддитивные седативные эффекты;

может возникнуть гиповентиляция,
гипотония, глубокая седация или
кома. Следовательно, прием любого
из вышеуказанных средств требует
наблюдения за пациентом.
Закись азота усиливает мышечную
ригидность; эффект снижает бупре+
норфин.
Ингибиторы МАО повышают эф+
фект наркотических анальгетиков,
особенно у пациентов с сердечной не+
достаточностью. Поэтому не следует
принимать фентанил в течение всего
периода применения ингибиторов
МАО, а также в течение 14 дней после
их отмены.
Фентанил обладает высоким клирен+
сом, он быстро и в значительной сте+
пени метаболизируется, в основном с
помощью цитохрома CYP3A4.
Одновременный прием сильных ин+
гибиторов CYP3A4 (например рито+
навира, кетоконазола, итраконазола,
антибиотиков группы макролидов) с
фентанилом, применяемым транс+
дермально, может привести к увели+
чению концентраций фентанила в
плазме. Это может усилить или про+
длить как терапевтическое действие,
так и побочные реакции, которые мо+
гут вызвать тяжелое угнетение дыха+
ния. В таких ситуациях необходим
интенсивный уход и более внимате+
льное наблюдение за больным. Ком+
бинированный прием ритонавира
или другого сильнодействующего ин+
гибитора CYP3A4 с трансдермаль+
ным введением фентанила не реко+
мендуется, если не проводится тща+
тельное наблюдение за пациентом.
Усиливает эффект гипотензивных
ЛС.
Бупренорфин, налбуфин, пентазо+
цин, налоксон, налтрексон снижают
анальгетический эффект фентанила,
устраняют его угнетающее влияние
на дыхательный центр и могут инду+
цировать синдром отмены у пациен+
тов с зависимостью от опиоидов.
Необходимо уменьшить дозу фента+
нила при одновременном примене+



нии с инсулином, ГКС и гипотензив+
ными препаратами.
Миорелаксанты предотвращают или
устраняют мышечную ригидность;
миорелаксанты с ваголитической ак+
тивностью (в т.ч. панкурония бро+
мид) снижают риск брадикардии и
артериальной гипотензии (особенно
на фоне применения бета+адренобло+
каторов и вазодилататоров) и могут
увеличивать риск тахикардии и арте+
риальной гипертензии; миорелаксан+
ты, не обладающие ваголитической
активностью (в т.ч. сукцинилхолин),
не снижают риск брадикардии и арте+
риальной гипотензии (особенно на
фоне отягощенного кардиологиче+
ского анамнеза) и увеличивают риск
тяжелых побочных эффектов со сто+
роны сердечно+сосудистой системы.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: за+
торможенность, коматозное состоя+
ние, угнетение дыхательного центра с
дыханием Чейна+Стокса и/или циа+
нозом. Другими симптомами могут
быть гипотермия, снижение мышеч+
ного тонуса, брадикардия, артериаль+
ная гипотензия. Признаками токсич+
ности являются — глубокая седация,
атаксия, миоз, конвульсии и угнете+
ние дыхания (является главным сим+
птомом).
Лечение: удаление пластыря, введение
специфического антагониста — на+
локсона, физическое или вербальное
воздействие на пациента; симптома+
тическая и поддерживающая жизнен+
но важные функции терапия (в т.ч.
введение миорелаксантов и искусст+
венная вентиляция легких, при бради+
кардии — введение атропина, при вы+
раженном снижении АД — восполне+
ние объема циркулирующей крови).
Рекомендуемая начальная доза для
взрослых составляет 0,4–2 мг налок+
сона в/в. При необходимости, можно
давать такую же дозу каждые 2–3
мин или назначить длительное вве+
дение 2 мг препарата, растворенного
в 500 мл 0,9% раствора натрия хлори+

да или 5% раствора декстрозы (0,004
мг/мл). Скорость введения следует
корректировать с учетом предыду+
щих болюсных вливаний и индиви+
дуальной реакции пациента. Если
в/в введение невозможно, то налок+
сон может быть назначен внутримы+
шечно или подкожно. После внутри+
мышечного или подкожного введе+
ния налоксона начало действия бу+
дет более медленным по сравнению с
в/в введением. В/м введение дает
более пролонгированный эффект,
чем внутривенное введение. Угнете+
ние дыхания вследствие передози+
ровки может сохраняться более про+
должительно, чем эффект от антаго+
ниста опиоидов. Снятие обезболива+
ющего эффекта может привести к
увеличению острой боли и высво+
бождению катехоламинов. При не+
обходимости следует проводить ле+
чение пациента в отделении интен+
сивной терапии.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
следует использовать как часть комп+
лексного лечения боли у пациентов
при условии адекватной медицин+
ской, социальной и психологической
оценки их состояния.
После проявления тяжелых побоч+
ных эффектов пациент должен нахо+
диться под наблюдением в течение 24
ч после удаления трансдермального
пластыря, содержащего фентанил, в
связи с длительным периодом полу+
выведения фентанила.
Как неиспользованные, так и исполь+
зованные трансдермальные пласты+
ри, содержащие фентанил, должны
храниться в недоступных для детей
местах.
Трансдермальные пластыри не сле+
дует разделять или разрезать на час+
ти, т.к. не было установлено качество,
эффективность и безопасность плас+
тыря, разделенного на части.
Угнетение дыхания. Как и в случае
других сильнодействующих опиои+
дов, при использовании трансдерма+
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льного пластыря, содержащего фен+
танил, у некоторых пациентов воз+
можно развитие угнетения дыхания,
и в связи с этим больные должны на+
ходиться под наблюдением. Угнете+
ние дыхания может сохраняться по+
сле удаления пластыря. Частота про+
явления угнетения дыхания увеличи+
вается при повышении дозы фента+
нила. Нейротропные препараты мо+
гут усилить эффект угнетения дыха+
ния (см. «Взаимодействие»). Паци+
ентам с имеющимися симптомами уг+
нетения дыхания фентанил следует
назначать с особой осторожностью и
только в малых дозах.
Если пациенту предстоит пройти
процедуры, которые полностью
снимают чувство боли (например.
регионарная аналгезия), целесооб+
разно предусмотреть возможность
развития угнетения дыхания. До
проведения данных процедур следу+
ет снизить дозировку фентанила
или заменить его препаратом опио+
идного ряда быстрого или коротко+
го действия.
Хронические заболевания легких. У бо+
льных хроническими обструктивны+
ми или другими заболеваниями лег+
ких фентанил может вызывать более
опасные побочные эффекты. У таких
пациентов опиоиды могут снижать
дыхательную функцию и повышать
сопротивление в дыхательных путях.
Лекарственная зависимость. При ре+
гулярном введении опиоидов могут
развиваться толерантность, физиче+
ская и психическая зависимость, од+
нако они редко встречаются при лече+
нии боли, связанной с опухолями.
Повышение внутричерепного давле�
ния. Препарат Фендивия™ следует с
осторожностью использовать у паци+
ентов, которые могут быть особенно
чувствительны к повышению содер+
жания CO2. Такими пациентами яв+
ляются те, у которых отмечалось по+
вышение внутричерепного давления,
нарушение сознания или кома. Фен+
танил следует с осторожностью на+

значать пациентам с диагностирован+
ной опухолью головного мозга.
Заболевания сердца. Фентанил может
вызывать брадикардию. Следовате+
льно, пациентам с брадиаритмией
препарат Фендивия™ должен назна+
чаться с осторожностью.
Опиоиды могут вызывать артериаль+
ную гипотензию, особенно у пациен+
тов с гиповолемией. Поэтому необхо+
димо принимать меры предосторож+
ности при лечении больных с артери+
альной гипотензией и/или гиповоле+
мией.
Нарушение функции печени. Фента+
нил метаболизируется в печени, та+
ким образом, у больных с заболевани+
ями печени возможна замедленная
элиминация. Пациенты с нарушения+
ми функции печени должны находи+
ться под наблюдением, и при необхо+
димости дозу препарата для таких па+
циентов следует снижать.
Нарушение функции почек. Менее
10% фентанила выделяется почками
в неизмененном виде, и, в отличие от
морфина, не существует активных
метаболитов, выделяющихся почка+
ми. Данные, полученные при в/в вве+
дении фентанила пациентам с почеч+
ной недостаточностью, говорят о том,
что при диализе объем распределе+
ния фентанила может изменяться.
Это может влиять на сывороточные
концентрации препарата. Если паци+
енты с нарушенной функцией почек
получают фентанил трансдермально,
они должны тщательно наблюдаться
на наличие признаков токсичности
фентанила, и при необходимости
дозу препарата для таких пациентов
следует снижать.
Применение у пациентов с повышен�
ной температурой тела/находящих�
ся под воздействием внешних источ�
ников тепла
Пациентам с повышенной темпера+
турой тела требуется особо тщатель+
ное наблюдение для выявления по+
бочных эффектов опиоидов и, при
необходимости, коррекция дозиров+



ки фентанила. Также пациентам
нужно советовать избегать воздейст+
вия на места аппликации трансдер+
мального пластыря, содержащего
фентанил, прямых внешних источ+
ников тепла, таких как грелки, бу+
тылки с горячей водой, одеяла с по+
догревом, нагревательные лампы, го+
рячие ванны, джакузи, т.к. есть веро+
ятность температурозависимого по+
вышения высвобождения фентанила
из пластыря.
Перед посещением сауны трансдер+
мальный пластырь всегда должен
быть снят с кожи. Прием сауны воз+
можен только при замене трансдер+
мального пластыря (с промежутками
в 72 ч). Новый пластырь должен на+
кладываться на холодный и абсолют+
но сухой участок кожи.
Применение у пациентов пожилого
возраста. Результаты исследований
по внутривенному применению фен+
танила показывают, что у пожилых
пациентов снижается клиренс, уве+
личивается период полувыведения и
чувствительность к препарату в срав+
нении с молодыми пациентами. По+
жилых пациентов следует тщательно
наблюдать на наличие признаков
токсичности фентанила, и, при необ+
ходимости, снижать дозу препарата.
Применение у истощенных и ослаблен�
ных пациентов. В связи с тем, что у ис+
тощенных и ослабленных пациентов
снижается клиренс и увеличивается
период полувыведения фентанила, та+
кие пациенты нуждаются в тщатель+
ном наблюдении для выявления сим+
птомов возможной передозировки
фентанила, и, при необходимости, им
следует снижать дозу препарата.
Следует учитывать возможность раз+
вития миоклонических судорог. При
лечении больных миастенией гравис
следует принимать меры предосто+
рожности.
Удаление ТТС. Даже после использо+
вания в трансдермальных пластырях
остаются большие количества фента+
нила. С целью безопасности и эколо+

гической чистоты использованные
трансдермальные пластыри, также
как и неиспользованные пластыри,
должны быть удалены. Использован+
ные трансдермальные пластыри сле+
дует сложить липкими поверхностя+
ми внутрь, чтобы высвобождающая
мембрана оказалась полностью за+
крытой, и вернуть медицинскому или
фармацевтическому персоналу. Не+
использованные трансдермальные
пластыри следует вернуть медицин+
скому или фармацевтическому пер+
соналу.
Влияние на способность управлять
транспортным средством или обору�
дованием. Трансдермальные пласты+
ри, содержащие фентанил, могут ока+
зывать влияние на психические
и/или физические функции, необхо+
димые для выполнения потенциаль+
но опасной работы, такой как управ+
ление транспортным средством или
работа с техникой. Главным образом,
это возможно в начале лечения, а так+
же при любом изменении дозировки.
Пациенты должны проконсультиро+
ваться со своим лечащим врачом, раз+
решено ли им управлять транспорт+
ным средством или оборудованием.
В период лечения необходимо воз+
держаться от занятий потенциально
опасными видами деятельности, тре+
бующими повышенной концентра+
ции внимания и быстроты психомо+
торных реакций.
Не рекомендуется употребление ал+
коголя.

ФОРМА ВЫПУСКА. Трансдермаль�
ная терапевтическая система, 12,5
мкг/ч, 25 мкг/ч, 50 мкг/ч, 75 мкг/ч, 100
мкг/ч: в пакетах термосвариваемых,
состоящих из бумаги, алюминия и по+
лиакрилонитрила (ПАН) по 1 шт.; в
пачке картонной 5 пакетов.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту. Относится к списку II
наркотических препаратов.
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Фентанил* (Fentanyl*)288

� Синонимы
Фендивия™288: ТТС (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 277

ФЕРИНЖЕКТ® (FERINJECT®)

Железа карбоксималь�
тозат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Раствор для внутривен/
ного введения . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
железа карбокси+
мальтозат. . . . . . . . . . . . 156–208 мг

(эквивалентно содержанию же+
леза 50 мг)
вспомогательные вещества: на+
трия гидроксид/хлористоводо+
родная кислота — до pH 5,0–7,0;
вода для инъекций — до 1 мл
Феринжект® поставляется как
недекстрановый (не содержащий
декстран препарат)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Непрозрачный раствор
темно+коричневого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит же�
леза, противоанемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ферин+
жект®, раствор для в/в введения, со+
держит трехвалентное железо в стаби+
льной форме в виде комплекса железа,
состоящего из многоядерного железо+
гидроксидного ядра с углеводным ли+
гандом. Из+за высокой стабильности
комплекса существует только очень
небольшое количество слабо связан+
ного железа (также называемого лаби+
льным или свободным железом).
Комплекс создан, чтобы обеспечить
контролируемый источник утилизи+
руемого железа для транспортирую+
щих железо и депонирующих железо
белков организма (трансферрин и

ферритин соответственно). Клиниче+
ские исследования показали, что гема+
тологический ответ и заполнение депо
железа происходит быстрее после в/в
введения препарата Феринжект® по
сравнению с принимаемыми внутрь
аналогами.
Применение позитронно+эмиссион+
ной томографии (ПЭТ) показало,
что утилизация эритроцитами 59Fe и
52Fe из радиоактивно меченного пре+
парата Феринжект® варьировала от
61 до 99%. После 24 дней у пациентов
с дефицитом железа отмечалась ути+
лизация радиоактивно меченного
железа от 91 до 99%, и у пациентов с
анемией почечного генеза утилиза+
ция радиоактивно меченного железа
составляла от 61 до 84%.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. С помо+
щью ПЭТ было показано, что 59Fe и
52Fe из препарата Феринжект® быстро
выводились из крови и перемещались
в костный мозг, а также депонирова+
лись в печени и селезенке.
После однократного введения препа+
рата в дозе от 100 до 1000 мг железа у
пациентов с дефицитом железа Cmax

сывороточного железа от 37 до 333



мкг/мл достигалась спустя 15 мин —
1,21 ч после инъекции соответствен+
но. Vd центральной камеры соответ+
ствует объему плазмы (около 3 л).
Железо после инъекции или инфу+
зии быстро выводилось из плазмы,
T1/2 варьировал от 7 до 12 ч, среднее
время нахождения препарата состав+
ляло от 11 до 18 ч. Выведение железа
почками незначительно.
ПОКАЗАНИЯ. Железодефицитная
анемия в том случае, когда перораль+
ные препараты железа неэффективны
или не могут быть использованы.
Диагноз должен быть подтвержден
лабораторными исследованиями.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому из компонентов препарата;
• анемии, не связанные с дефицитом

железа;
• симптомы перегрузки железом или

нарушения утилизации железа;
• дети в возрасте до 14 лет.
С осторожностью: пациенты с нару+
шенной функцией печени — железо
может применяться парентерально
только после тщательной оценки со+
отношения пользы и риска. Необхо+
димо избегать парентерального при+
менения железа у пациентов с нару+
шением функции печени, в случае
если перегрузка железом может уско+
рить течение заболевания, в особен+
ности при поздней кожной порфи+
рии. Во избежание перегрузки желе+
зом рекомендуется тщательный мо+
ниторинг состояния железа. Отсутст+
вуют данные по безопасному приме+
нению у пациентов с хроническим за+
болеванием почек, находящихся на
гемодиализе и получающих одно+
кратные дозы более 200 мг железа.
Необходимо с осторожностью приме+
нять парентеральное железо при ост+
рой и хронической инфекции, астме,
экземе и атопической аллергии. Ре+
комендуется прекратить применение
препарата Феринжект® у пациентов с
текущей бактериемией, поэтому у па+

циентов с хронической инфекцией
необходимо взвесить все риски и пре+
имущества терапии.
1 мл препарата содержит до 5,5 мг
натрия. Это необходимо учитывать
для пациентов с натрий+контроли+
руемой диетой. Применение препа+
рата Феринжект® не исследовалось
у детей.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Данные по применению препа+
рата в период беременности отсутству+
ют. Применять препарат во время бере+
менности следует только в том случае,
если потенциальная польза для матери
превышает риск для плода. Если польза
от лечения препаратом Феринжект®

меньше потенциального риска для пло+
да, рекомендовано ограничиться тера+
пией во II и III триместрах.
Имеется лишь небольшой опыт при+
менению препарата у кормящих
грудью матерей. Клинические ис+
следования показали, что поступле+
ние железа из препарата Ферин+
жект® в грудное молоко незначите+
льно (менее 1%). Основываясь на
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ограниченных данных по кормящим
грудью женщинам, маловероятно,
что препарат несет опасность для
детей, находящихся на грудном
вскармливании.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в.
Вводить струйно или капельно и пу+
тем прямого введения в венозный
участок диализной системы.
Перед вскрытием нужно осмотреть
флаконы на наличие возможного
осадка и повреждений. Можно испо+
льзовать только однородный раствор
без осадка.
Капельное введение: Феринжект® мо+
жет вводиться в/в капельно в макси+
мальной однократной дозе до 1000 мг
железа (до 20 мг максимального же+
леза/кг). Нельзя назначать капель+
ное введение 1000 мг железа (20 мл
препарата Феринжект®) более 1 раза
в неделю. Непосредственно перед ка+
пельным введением препарат Ферин+
жект® необходимо развести стериль+
ным 0,9% раствором натрия хлорида
для инъекций в соотношениях, ука+
занных в таблице 1.

Таблица 1

Руководство по разведению
препарата Феринжект® для

капельной инфузии

Ферин�
жект®, мл Железо, мг

Стерильный
0,9% раствор
натрия хлори�
да для инъек�

ций, мл1

Минималь�
ное время
введения,

мин

>2 до 4 >100 до 200 50 —

>4 до 10 >200 до 500 100 6

>10 до 20 >500 до 1000 250 15

1 Для сохранения стабильности препарата не разрешается
разведение до концентрации, меньшей, чем 2 мг желе-
за/мл (объем раствора препарата Феринжект® не учи-
тывается).

Струйное введение: Феринжект® мо+
жет вводиться в/в струйно, в макси+
мальной однократной дозе до 4 мл

(200 мг железа) в день, но не чаще 3
раз в неделю.
Расчет дозы: кумулятивная доза пре+
парата (в мг элементарного железа),
необходимая для восстановления
уровня гемоглобина (Нb) и воспол+
нения запасов железа, рассчитывает+
ся индивидуально, в соответствии с
общим дефицитом железа в организ+
ме по формуле:
Кумулятивный дефицит железа, мг =
вес тела, кг × (целевой Hb* − фактиче+
ский Hb), г/дл** × 2,4*** + запасное
депо железа, мг****
* Целевой Hb при весе тела меньше
35 кг = 13 г/дл (соответственно 8,1
ммоль/л).
Целевой Hb при весе тела 35 кг и бо+
льше = 15 г/дл (соответственно 9,3
ммоль/л).
** Чтобы конвертировать Нb, мМ в
Нb, г/дл: необходимо умножить Нb,
мМ на коэффициент 1,61145.
*** Коэффициент 2,4 =
0,0034×0,07×10000, где
0,0034 — содержание железа гемогло+
бина примерно равно 0,34%;
0,07 — объем крови примерно равен
7% веса тела;
10000 — коэффициент преобразова+
ния: 1 г/дл = 10000 мг/л.
**** Железа депо для веса тела мень+
ше 35 кг = 15 мг/кг веса тела; железа
депо для веса тела 35 кг и больше =
500 мг.
Для пациентов ≤66 кг: вычисленная
кумулятивная доза железа должна
быть округлена в меньшую сторону
до ближайших 100 мг.
Для пациентов >66 кг: вычисленная
кумулятивная доза железа должна
быть округлена в б�ольшую сторону
до ближайших 100 мг.
При последующей необходимости
поддержания целевого уровня Нb и
других лабораторных показателей за+
паса железа в допустимых пределах
возможно продолжение лечения пре+
паратом Феринжект® в минимальной
поддерживающей дозе.



Максимально переносимая разовая
доза: адекватную кумулятивную дозу
препарата необходимо рассчитывать
для каждого больного индивидуаль+
но и ее нельзя превышать.
Применение препарата при хрони�
ческом заболевании почек, требую�
щем проведения гемодиализа. Нель+
зя превышать максимальную суточ+
ную дозу в 200 мг у пациентов с хро+
ническим заболеванием почек, тре+
бующим проведения гемодиализа.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побочные
эффекты по данным клинических ис�
следований (до и после регистрации
препарата, включая исследования по
безопасности после регистрации пре�
парата). Побочные эффекты препара+
та Феринжект®, наблюдавшиеся у па+
циентов (n=6755), по данным клини+
ческих исследований, суммированы в
таблице 2. Самым частым побочным
эффектом у пациентов при примене+

нии препарата была тошнота, которая
наблюдалась с частотой >1/100, <1/10.
Спонтанные постмаркетинговые со+
общения о побочных эффектах. В рам+
ках постмаркетингового контроля
применения препарата Феринжект®

наиболее часто встречались следую+
щие серьезные побочные эффекты:1.
Со стороны нервной системы: потеря
сознания и головокружение.
Психиатрические нарушения: страх.
Со стороны ССС: обморок, предобмо+
рочное состояние.
Со стороны кожи и подкожной клет�
чатки: ангионевротический отек,
дерматит, бледность и отек лица.
Дыхательные нарушения, расстрой�
ства в области грудной клетки, средо�
стения: бронхоспазм.
1 Частота не определена, поскольку общее количество па-

циентов, принимавших препарат в условиях постмар-
кетинговых исследований, не может быть точно уста-
новлено.
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Таблица 2

Побочные эффекты препарата, по данным клинических исследований

Система или орган

Частота

Очень часто
(≥1/10)

Часто
(≥1/100, <1/10) Нечасто (≥1/1000, <1/100)

Редко (≥1/10000,
<1/1000)

Со стороны иммунной
системы

— — Гиперчувствительность Анафилактоидные
реакции

Со стороны нервной сис-
темы

— Головная боль,
головокружение

Парестезия, извращения
вкуса

—

Со стороны работы сердца — — Тахикардия —

Со стороны сосудов — Гипертония Гипотония, прилив крови к
лицу

—

Со стороны дыхательной
системы, расстройства в
области грудной клетки и
средостения

— — Диспноэ —

Со стороны ЖКТ — Тошнота Рвота, диспепсия, боль в
животе, запор, диарея

Со  стороны кожи и под-
кожной клетчатки

— — Зуд, крапивница, красно-
та, сыпь1

—

Со стороны мышечной
ткани, скелета и соедини-
тельной ткани

— — Миалгия, боль в спине,
боль в суставах, судороги
мышц

—
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ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Так же, как и
любые другие парентеральные препа+
раты железа, всасывание железа из
ЖКТ уменьшается при одновремен+
ном применении препарата Ферин+
жект® с пероральными препаратами
железа, поэтому при необходимости
терапия пероральными препаратами
железа должна начинаться не ранее
чем через 5 дней после последней инъ+
екции препарата Феринжект®.
Фармацевтическая совместимость:
препарат Феринжект® совместим то+
лько с 0,9% раствором натрия хлори+
да. Никакие другие внутривенные
растворы и лекарственные вещества
не следует вводить, поскольку суще+
ствует потенциальный риск выпаде+
ния осадка и/или взаимодействия.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Введение пре+
парата Феринжект® в количестве, пре+
вышающем потребности организма,
может вызывать перегрузку железом,
которая проявляется симптомами ге+
мосидероза. Определение таких пока+
зателей обмена железа, как ферритин
сыворотки и процент насыщения
трансферрина, может помочь в диагно+
стике чрезмерного отложения железа в
организме. Если аккумуляция железа
проявляет угрозу по стандартной ме+
дицинской практике, может быть рас+

смотрено использование хелатирую+
щего средства для связывания железа.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат не
должен применяться для в/м или п/к
введения.
Каждый флакон препарата Ферин+
жект® предназначен только для одно+
кратного применения.
Препарат Феринжект® должен назна+
чаться только тем больным, у кото+
рых диагноз анемии подтвержден со+
ответствующими лабораторными
данными.
Вводимые парентерально препараты
железа могут вызывать реакции ги+
перчувствительности, включая ана+
филактоидные реакции, которые мо+
гут быть потенциально опасными для
жизни, поэтому должны быть доступ+
ны соответствующие средства для
проведения сердечно+легочной реа+
нимации. Если во время применения
препарата возникают реакции гипер+
чувствительности или признаки не+
переносимости, необходимо немед+
ленно прекратить лечение.
Необходимо соблюдать осторож+
ность при в/в введении препарата,
чтобы не допустить проникновение
препарата в околовенозное простран+
ство, т.к. это может вызвать раздра+
жение кожи и возможное длительное
окрашивание тканей в месте введе+

Система или орган

Частота

Очень часто
(≥1/10)

Часто
(≥1/100, <1/10) Нечасто (≥1/1000, <1/100)

Редко (≥1/10000,
<1/1000)

Общие нарушения и ос-
ложнения в месте введе-
ния препарата

— Реакции в облас-
ти введения2

Температура, слабость,
боль в груди, перифериче-
ские отеки, боль, озноб

Озноб, недомога-
ние

Лабораторные исследо-
вания

— Увеличение
уровня АЛТ

Увеличение уровня АСТ,
ГГТ, лактатдегидрогеназы
крови, ЩФ крови

—

Со стороны метаболизма — Гипофосфатемия — —
1. Включает следующие наиболее частые симптомы: сыпь (индивидуальная частота этого побочного эффекта оценива-

ется как нечастая) и эритематозная сыпь, генерализованная, пятнистая, пятнисто-папулезная зудящая (индивидуа-
льная частота всех побочных эффектов оценивается как редкая).

2. Включает следующие наиболее частые симптомы: чувство жжения в месте введения, боль, кровотечение, изменение цве-
та, экстравазация, раздражение, реакция (индивидуальная частота всех побочных эффектов оценивается как нечастая) и
парестезия (индивидуальная частота побочного эффекта оценивается как редкая).



ния в коричневый цвет. При проник+
новении лекарственного препарата в
околовенозное пространство следует
немедленно прекратить введение
препарата Феринжект®.
Управление транспортным средст�
вом и работа с механизмами. Малове+
роятно, что Феринжект® снижает
способность к вождению и управле+
нию механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения, 50 мг/мл: во
флаконах из прозрачного бесцветного
стекла (I тип , Европейская Фармако+
пея), герметично укупоренных хлор+
бутиловыми резиновыми пробками и
обжатых алюминиевыми колпачками
с пластиковыми вставками типа Flip
off, по 2 или 10 мл; 1 фл. по 2 или 10 мл
в картонной пачке, 2 фл. по 10 мл в
пластиковом поддоне+держателе в
картонной пачке, 5 фл. по 2 мл или 10
мл в пластиковом поддоне+держателе
в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ФЕРРУМ ЛЕК®

(FERRUM LEK®)

Железа (III) гидроксид
полимальтозат
Железа (III) гидроксид
декстран . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145

Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
Таблетки жевательные . . . . 1 табл.

активное вещество:
железа (III) гидроксид
полимальтозат . . . . . . . . . . . 400 мг

(в пересчете на железо — 100 мг)
вспомогательные вещества: мак+
рогол 6000; аспартам; ароматиза+
тор шоколадный; тальк; декстраты

Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мл
(1 мерная

ложка)
активное вещество:
железа (III) гидроксид
полимальтозат . . . . . . . . . . . 200 мг

(в пересчете на железо — 50 мг)
вспомогательные вещества: саха+
роза; сорбитол (раствор); метил+
парагидроксибензоат; пропилпа+
рагидроксибензоат; этанол; аро+
матизатор кремовый; натрия гид+
роксид; вода.

Раствор для внутримы/
шечного введения . . . . . . . . . 1 амп.

(2 мл)
активное вещество:
железо (III) в виде ком+
плекса железа (III) гид+
роксида с декстраном. . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: вода
для инъекций
Примечание. Для доведения зна+
чения рН раствора используют
натрия гидроксид в виде 6 М рас+
твора или кислоту хлористоводо+
родную концентрированную

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки жевательные:
круглые плоские таблетки, темно+ко+
ричневого цвета с вкраплениями свет+
ло+коричневого цвета, с фаской.
Сироп: прозрачный раствор коричне+
вого цвета.
Раствор для внутримышечного введе�
ния: коричневый непрозрачный раст+
вор практически без видимых частиц.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит же�
леза, противоанемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Таблет�
ки. Сироп. Молекулярная масса комп+
лекса настолько велика — около 50
кДа — что его диффузия через слизи+
стую оболочку ЖКТ в 40 раз медлен+
нее, чем диффузия двухвалентного
железа. Комплекс стабилен и в физио+
логических условиях не высвобожда+
ет ионы железа. Железо многоядер+
ных активных зон комплекса связано
в структуру, подобную структуре ес+
тественного соединения железа —
ферритина. Благодаря этому сходст+
ву, железо данного комплекса абсор+
бируется только путем активного вса+
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сывания. Железосвязывающие белки,
находящиеся на поверхности кишеч+
ного эпителия, поглощают железо
(III) из комплекса посредством кон+
курентного обмена лигандами. Абсор+
бированное железо в основном депо+
нируется в печени, где оно связывает+
ся с ферритином. Позже в костном
мозге оно включается в гемоглобин.
Комплекс железа (III) гидроксид по+
лимальтоза не обладает прооксидант+
ными свойствами, присущими солям
железа (II).
Раствор для внутримышечного введе�
ния. Препарат содержит железо трех+
валентное в виде комплекса железа
трехвалентного гидроксида с декстра+
ном. Железо, входящее в состав препа+
рата, быстро восполняет недостаток
этого элемента в организме (в частно+
сти, при железодефицитных анемиях),
восстанавливает содержание гемогло+
бина. При лечении препаратом наблю+
дается постепенное уменьшение как
клинических симптомов (слабость,
утомляемость, головокружение, тахи+
кардия, болезненность и сухость кож+
ных покровов), так и лабораторных по+
казателей дефицита железа.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Таблетки.
Сироп. Исследования с использовани+
ем метода двойных изотопов (55Fe и
59Fe) показали, что абсорбция железа,
измеряемая по уровню гемоглобина в
эритроцитах, обратно пропорциона+
льна принятой дозе (чем выше доза,
тем ниже абсорбция). Существует ста+
тистически отрицательная корреля+
ция между степенью недостаточности
железа и количеством абсорбирован+
ного железа (чем выше дефицит желе+
за, тем лучше абсорбция). В наиболь+
шей степени железо абсорбируется в
двенадцатиперстной и тощей кишках.
Оставшееся (неабсорбированное)
железо выводится с фекалиями. Его
экскреция с отшелушивающимися
клетками эпителия ЖКТ и кожи, а
также с потом, желчью и мочой при+
близительно составляет 1 мг железа в

день. У женщин во время менструа+
ции происходит дополнительная по+
теря железа, что необходимо прини+
мать во внимание.
Раствор для внутримышечного введе�
ния. После в/м введения препарата
железо быстро поступает в кровоток:
15% дозы — через 15 мин, 44% — через
30 мин. Биологический T1/2 составля+
ет 3–4 сут. Железо в комплексе с
трансферрином переносится к клет+
кам организма, где используется для
синтеза гемоглобина, миоглобина и
некоторых ферментов. Комплекс
гидроксида железа (III) с декстраном
достаточно велик и поэтому не выво+
дится через почки.

ПОКАЗАНИЯ. Таблетки. Сироп.
• лечение латентного дефицита железа;
• лечение железодефицитной ане+

мии;
• профилактика дефицита железа во

время беременности.
Раствор для в/м введения. Лечение
всех форм железодефицитных состо+
яний, при которых необходимо быст+
рое восполнение запаса железа,
включая следующие:



• тяжелый дефицит железа вследст+
вие кровопотери;

• нарушение абсорбции железа в ки+
шечнике;

• состояния, при которых лечение
препаратами железа для приема
внутрь неэффективно или неосуще+
ствимо.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для всех лекарственных форм:
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• избыток железа в организме (гемо+

хроматоз, гемосидероз);
• нарушение механизмов утилизации

железа (свинцовая анемия, сидеро+
ахрестическая анемия, талассемия);

• анемии, не связанные с дефицитом
железа (например гемолитическая,
мегалобластная, вызванная недос+
татком цианокобаламина).

Для таблеток жевательных дополни�
тельно:
• детский возраст до 12 лет.
Для сиропа дополнительно:
редкие наследственные формы непе+
реносимости фруктозы, глюкозо+га+
лактозная мальабсорбция и сахаро+
зо+изомальтазная недостаточность
(т.к. препарат содержит сахарозу и
сорбитол).
Для раствора для в/м введения допол�
нительно:
• I триместр беременности;
• синдром Ослера+Рандю+Вебера;
• инфекционные болезни почек в ост+

рой стадии;
• неконтролируемый гиперпарати+

реоз;
• декомпенсированный цирроз пе+

чени;
• инфекционный гепатит.
С осторожностью: сахарный диабет
(для сиропа); бронхиальная астма;
хронический полиартрит; сердеч+
но+сосудистая недостаточность; низ+
кая способность связывать железо
и/или дефицит фолиевой кислоты;
детский возраст (до 4 мес — для рас+
твора для в/м введения).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Таблетки. Сироп. В ходе конт+
ролируемых исследований у беремен+
ных женщин (II, III триместры бере+
менности) не отмечено отрицательно+
го воздействия на организм матери и
плода. Не выявлено вредного воздей+
ствия на плод при приеме препаратов
в I триместре беременности.
Раствор для в/м введения. Препарат
противопоказан в I триместре бере+
менности. Во II и III триместрах и в
период грудного вскармливания при+
менение препарата возможно только
в случае, если предполагаемая польза
для матери превышает потенциаль+
ный вред для плода или младенца.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время или сразу же после
еды.
Жевательные таблетки Феррум Лек®

можно разжевывать или глотать це+
ликом.
Ежедневную дозу можно поделить на
несколько приемов или принять за
один раз.
Сироп Феррум Лек® можно смешивать
с фруктовыми или овощными соками
или добавлять в детское питание.
Дозы и продолжительность лечения
зависят от степени дефицита железа.
Вложенная в упаковку мерная ложка
используется для точного дозирова+
ния сиропа Феррум Лек®.
Железодефицитная анемия
Длительность лечения — около 3–5
мес. После нормализации уровня ге+
моглобина следует продолжать при+
ем препарата еще в течение несколь+
ких недель, чтобы пополнить запасы
железа в организме.

Дети в возрасте до года: 2,5 мл (
1
2

мер+

ной ложки) — 5 мл (1 мерная ложка)
сиропа Феррум Лек® в день.
Дети в возрасте от 1 до 12 лет: 5–10
мл (1–2 мерные ложки) сиропа Фер+
рум Лек® в день.
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Дети старше 12 лет, взрослые и мате�
ри, кормящие ребенка грудью: 1–3 же+
вательные таблетки или 10–30 мл (2–6
мерных ложек) сиропа Феррум Лек®.
Латентный дефицит железа
Продолжительность лечения состав+
ляет около 1–2 мес.
Дети в возрасте от 1 до 12 лет: 2,5–5
мл (1/2–1 мерная ложка) сиропа
Феррум Лек® в день.
Дети старше 12 лет, взрослые и ма�
тери, кормящие ребенка грудью: 1
табл. или 5–10 мл (1–2 мерные лож+
ки) сиропа Феррум Лек® в день.
Беременные женщины
Железодефицитная анемия: 2–3 жева+
тельных таблетки в день или 20–30 мл
(4–6 мерных ложек) сиропа Феррум
Лек®, пока не нормализуется уровень
гемоглобина. После этого следует
продолжать принимать по 1 жеватель+
ной таблетке или 10 мл (2 мерные
ложки) сиропа в день, по крайней
мере, до конца беременности для по+
полнения запасов железа в организме.
Латентный дефицит железа и про�
филактика дефицита железа: одна
жевательная таблетка или 5–10 мл
(1–2 мерные ложки) сиропа Феррум
Лек® в день.
Суточные дозы препарата Феррум
Лек® для профилактики и лечения

дефицита железа в организме

Форма
препа�
рата

Железо�
дефицит�
ная ане�

мия

Латент�
ный де�
фицит
железа

Профи�
лактика
дефици�
та желе�

за

Дети (до
1 года)

Сироп 2,5–5 мл
(25-50 мг
железа)

— —

Дети
1–12 лет

Сироп 5–10 мл
(50–100 мг

железа)

2,5–5 мл
(25–50 мг
железа)

—

Дети
(старше
12 лет, )
взрос-
лые, кор-
мящие
матери

Таблет-
ки жева-
тельные

1–3 табл. 1 табл. —

Сироп 10–30 мл
(100–300

мг железа)

5–10 мл
(50–100
мг желе-

за)

—

Форма
препа�
рата

Железо�
дефицит�
ная ане�

мия

Латент�
ный де�
фицит
железа

Профи�
лактика
дефици�
та желе�

за

Беремен-
ные жен-
щины

Таблет-
ки жева-
тельные

2–3 табл. 1 табл. 1 табл.

Сироп 20–30 мл
(200–300

мг железа)

10 мл
(100 мг
железа)

5–10 мл
(50–100
мг желе-

за)

(-) В связи с тем, что для этой группы больных необходи-
мы низкие дозы железа, не рекомендуется в этих слу-
чаях пользоваться таблетками или сиропом.

В/м (только).
Перед введением первой терапевти+
ческой дозы препарата каждому па+
циенту следует ввести тест+дозу, со+
ставляющую 1/4–1/2 амп. Феррум
Лек® (25–50 мг железа) для взрослого
и половину суточной дозы для ребен+
ка. При отсутствии побочных реак+
ций в течение 15 мин можно ввести
оставшуюся часть суточной дозы.
Дозы Феррум Лек® необходимо под+
бирать индивидуально, в соответст+
вии с общим дефицитом железа, ко+
торый рассчитывается по следующей
формуле:
Общий дефицит железа = масса тела
(кг) × (расчетный уровень гемоглоби+
на (г/л) − реальный уровень гемогло+
бина (г/л) × 0,24) + депонированное
железо (мг)
Масса тела до 35 кг: расчетный уро+
вень гемоглобина = 130 г/л и депони+
рованное железо = 15 мг/кг
Масса тела свыше 35 кг: расчетный
уровень гемоглобина = 150 г/л и де+
понированное железо = 500 мг
Фактор 0,24 = 0,0034 × 0,07 × 1000
(Содержание железа = 0,34%; общий
объем крови = 7% массы тела; фактор
1000 = перевод из г в мг).
Пример
Масса тела пациента: 70 кг
Реальная концентрация гемоглоби+
на: 80 г/л
Общий дефицит железа = (150 − 80) ×
0,24 + 500 = 1700 мг железа



Общее количество ампул Феррум
Лек®, которое необходимо ввести =
Общий дефицит железа (мг) / 100 мг

Расчет общего количества ампул
Феррум Лек®, которое

необходимо ввести, на основе
реальной концентрации

гемоглобина и массы тела

Масса
тела,

кг

Общее количество ампул Феррум Лек®

для введения

Hb 60 г/л Hb 75 г/л Hb 90 г/л Hb 105 г/л

5 1,5 1,5 1,5 1

10 3 3 2,5 2

15 5 4,5 3,5 3

20 6,5 5,5 5 4

25 8 7 6 5,5

30 9,5 8,5 7,5 6,5

35 12,5 11,5 10 9

40 13,5 12 11 9,5

45 15 13 11,5 10

50 16 14 12 10,5

55 17 15 13 11

60 18 16 13,5 11,5

65 19 16,5 14,5 12

70 20 17,5 15 12,5

75 21 18,5 16 13

80 22,5 19,5 16,5 13,5

85 23,5 20,5 17 14

90 24,5 21,5 18 14,5

Если необходимая доза Феррум Лек®

превышает максимальную суточную
дозу, введение препарата должно
быть дробным (в течение нескольких
дней).
Если спустя 1–2 нед после начала ле+
чения гематологические параметры
не меняются, следует уточнить по+
ставленный диагноз.

Расчет общей дозы для возмещения
железа вследствие кровопотери
Необходимое количество препарата
для компенсации постгеморрагиче+
ского железодефицита рассчитывает+
ся по следующей формуле.
Если известно количество потерян+
ной крови: введение 200 мг в/м (2
амп. Феррум Лек®) приводит к увели+
чению уровня гемоглобина, которое
эквивалентно 1 единице крови (400
мл крови с содержанием гемоглобина
150 г/л).
Железо, которое следует возместить
(мг) = число потерянных единиц кро+
ви × 200 или необходимое число ам+
пул Феррум Лек® = число потерян+
ных единиц крови × 2.
Если известен конечный уровень ге+
моглобина, необходимо использовать
следующую формулу, учитывая то,
что депонированное железо возме+
щать не нужно.
Железо, которое следует возместить
(мг) = масса тела (кг) × (расчетный
уровень гемоглобина (г/л) − реаль+
ный уровень гемоглобина (г/л) × 0,24.
Пациенту с массой тела 60 кг и дефи+
цитом гемоглобина 10 г/л следует
возместить 150 мг железа, что состав+
ляет 1,5 ампулы Феррум Лек®.
Стандартные дозы
Детям: 0,06 мл/кг/сут (3 мг желе+
за/кг/сут).
Взрослым: 1–2 амп. Феррум Лек®

(100–200 мг железа), в зависимости
от уровня гемоглобина.
Максимальные суточные дозы
Детям: 0,14 мл/кг/сут (7 мг желе+
за/кг/сут).
Взрослым: 4 мл (2 амп.) в сутки.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Таблет�
ки. Сироп. Отмечавшиеся побочные
эффекты были в основном слабыми и
преходящими.
По данным ВОЗ, нежелательные ре+
акции классифицированы в соот+
ветствии с их частотой развития
следующим образом: очень часто
(≥1/10), часто (≥1/100, <1/10), не+
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часто (≥1/1000, <1/100), редко
(≥1/10000, <1/1000) и очень редко
(<1/10000); частота неизвестна — по
имеющимся данным установить ча+
стоту возникновения не представ+
лялось возможным.
Со стороны ЖКТ: очень редко — боль
в области живота, тошнота, запор,
диарея, диспепсия, рвота, изменение
цвета фекалий (обусловлено выведе+
нием не всосавшегося железа, не име+
ет клинического значения).
Со стороны кожи и подкожной клет�
чатки: очень редко — крапивница,
сыпь, зуд кожных покровов.
Раствор для в/м введения. Артериаль+
ная гипотензия, боли в суставах, уве+
личение лимфатических узлов, повы+
шение температуры тела, головная
боль, головокружение, недомогание,
диспепсия (тошнота, рвота); крайне
редко — аллергические или анафи+
лактические реакции. Неправильная
техника введения препарата может
привести к окрашиванию кожи, появ+
лению болезненности и воспалению в
месте инъекции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Таблетки. Си�
роп. Взаимодействие с другими ЛС или
пищевыми продуктами не выявлено.
Одновременное применение с па+
рентеральными препаратами желе+
за и другими пероральными препа+
ратами железа (III) гидроксид по+
лимальтозата не рекомендуется
вследствие выраженного ингибиро+
вания абсорбции поступающего пе+
рорально железа.
Раствор для в/м введения. Не следу+
ет применять одновременно с перо+
ральными железосодержащими пре+
паратами.
Одновременный прием ингибиторов
АПФ может вызвать усиление сис+
темных эффектов парентеральных
препаратов железа.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Таблетки. Си�
роп. Симптомы: при передозировке
сиропа или жевательных таблеток
Феррум Лек® не отмечалось призна+

ков интоксикации или избытка желе+
за в организме, т.к. железо из действу+
ющего вещества не присутствует в
ЖКТ в свободной форме и не всасы+
вается путем пассивной диффузии.
Раствор для в/м введения. Симпто�
мы: передозировка раствора для
в/м введения может приводить к
острой перегрузке железом и гемо+
сидерозу.
Лечение: симптоматическое; в качест+
ве антидота вводится в/в медленно
(15 мг/кг/ч) дефероксамин, в зависи+
мости от тяжести передозировки, но
не более 80 мг/кг/сут. Гемодиализ
неэффективен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Таблетки.
Сироп. Детям в возрасте до 12 лет в
связи с необходимостью назначения
низких доз препарата предпочтитель+
но назначение Феррум Лек® в форме
сиропа.
Ни таблетки жевательные, ни сироп
Феррум Лек® не вызывают окраши+
вания эмали зубов.
В случаях анемии, вызванной инфек+
ционным или злокачественным забо+
леванием, железо накапливается в ре+
тикуло+эндотелиальной системе, из
которой мобилизуется и утилизиру+
ется только после излечения основ+
ного заболевания.
При применении препарата Феррум
Лек® стул может окрашиваться в тем+
ный цвет, что не имеет какой+либо
клинической значимости. Прием
препаратов железа не влияет на резу+
льтаты пробы на скрытое кровотече+
ние (избирательна для гемоглобина).
Уведомление для диабетиков: 1 жева+
тельная таблетка или 1 мл сиропа
Феррум Лек® содержат 0,04 ХЕ.
Уведомление для пациентов с фенил�
кетонурией: препарат Феррум Лек®

содержит аспартам (E951), являю+
щийся источником фенилаланина, в
количестве, эквивалентном 1,5 мг на
таблетку.
Влияние на способность управлять ав�
томобилем или выполнять работы,



требующие повышенной скорости фи�
зических и психических реакций. Пре+
парат не оказывает влияния на спо+
собности к концентрации внимания.
Раствор для в/м введения. Применять
только в условиях стационара.
При назначении Феррум Лек® обяза+
тельно проведение лабораторных
анализов: общий клинический ана+
лиз крови и определение ферритина
сыворотки; необходимо исключить
нарушение абсорбции железа.
Феррум Лек® предназначен только
для в/м введения.
Обязательно введение глубоко в яго+
дичную мышцу (игла длиной 5–6 см),
а также сдвигание тканей при введе+
нии иглы и сдавливание тканей после
удаления иглы; вводят по очереди в
правую и левую ягодичные мышцы.
Вскрытую ампулу необходимо испо+
льзовать немедленно.
Содержимое ампул Феррум Лек® не
следует смешивать с другими препа+
ратами.
Лечение пероральными формами
железосодержащих препаратов сле+
дует начинать не ранее чем спустя 5
сут после последней инъекции Фер+
рум Лек®.
При неправильном хранении препа+
рата возможно выпадение осадка, ис+
пользование таких ампул недопус+
тимо.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки же�
вательные, 100 мг. По 10 табл. в стрипе
или блистере; по 3, 5 или 9 стрипов в
пачке картонной.
Сироп, 50 мг/5 мл. По 100 мл сиропа
во флаконах темного стекла с кольце+
вой меткой, укупоренные металличе+
ской навинчивающейся крышкой с
контрольным кольцом первого
вскрытия и ПЭ прокладкой внутри.;
по 1 фл. вместе с мерной ложкой с ко+
льцевыми отметками в полости на 2,5
мл и 5 мл («2,5 СС» и «5 СС»), отмет+
кой максимального наполнения 6 мл
(«6 СС») на ручке ложки в пачке кар+
тонной.

Раствор для внутримышечного введе�
ния, 50 мг/мл. По 2 мл в стеклянную
ампулу (гидролитический класс I) c
точкой надлома красного цвета. На
верхней части ампулы — кольцо крас+
ного цвета. По 5 или 10 амп. в откры+
том блистере из ПВХ или блистере из
ПВХ, покрытом термолакированной
пленкой; по 1 блистеру (по 5 амп.)
или 5 блистеров (по 10 амп.) в пачке
картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ФИЛАХРОМИН® ФС
(PHILACHROMIN® FS)

Иматиниб* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145

ЗАО «Ф�Синтез» (Россия)

СОСТАВ
Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
иматиниба мезилат . . . . . . 59,75 мг

119,5 мг
(эквивалентно 50 или 100 мг има+
тиниба соответственно)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 46/92 мг; кросповидон —
7,5/15 мг; кремния диоксид кол+
лоидный — 0,75/1,5 мг; магния
стеарат — 1/2 мг
капсула
корпус: титана диоксид — 2%; же+
латин — до 100%; крышечка: кра+
ситель индигокармин — 0,3%; ти+
тана диоксид — 1%, краситель же+
леза оксид желтый — 1,7143%,
желатин — до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 50 мг: твердые
желатиновые, № 3; корпус белого цве+
та, крышечка — темно+зеленого.
Капсулы, 100 мг: твердые желатино+
вые, № 1; корпус белого цвета, кры+
шечка — темно+зеленого.
Содержимое капсул: порошок или по+
рошок с гранулами от белого до жел+
того с коричневатым оттенком цвета.
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ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоопухолевое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Имати+
ниб избирательно ингибирует фер+
мент Всr�Аbl+тирозинкиназу, образу+
ющуюся при слиянии участка гена Bcr
(Вreakpoint cluster region) и протоонко+
гена Аbl (Abelson) на клеточном уров+
не. Иматиниб селективно подавляет
пролиферацию и вызывает апоптоз
клеточных линий, экспрессирующих
Bcr�Abl+тирозинкиназу, а также незре+
лых лейкозных клеток при хрониче+
ском миелолейкозе с положительной
филадельфийской хромосомой и при
остром лимфобластном лейкозе. У бо+
льных хроническим миелолейкозом
иматиниб селективно ингибирует
Bcr�Abl+позитивные колонии, облада+
ет противоопухолевой активностью
при монотерапии.
Активация рецепторов к факторам
роста тромбоцитов или Abl+фрагмен+
та тирозинкиназы может быть причи+
ной развития как миелодиспластиче+
ских синдромлв/миелопролифера+
тивных заболеваний (МДС/МПЗ),
так и гиперэозинофильного синдро+
ма и хронического эозинофильного
лейкоза и выбухающей дерматофиб+
росаркомы.
Активация c�Kit+рецептора тирозин+
киназы и рецепторов к факторам роста
тромбоцитов может лежать в основе
патогенеза системного мастоцитоза.
Иматиниб ингибирует передачу сиг+
нала в клетках и клеточную пролифе+
рацию, возникающие в результате на+
рушения регуляции активности фак+
торов роста тромбоцитов стволовых
клеток, c�Kit+рецептора и Abl+фраг+
мента тирозинкиназы.
Иматиниб ингибирует пролифера+
цию и индуцирует апоптоз клеток га+
строинтестинальных стромальных
опухолей (ГИСО), экспрессирую+
щих тирозинкиназу с мутацией
c�Kit+рецептора.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. После приема внутрь биодоступ+

ность иматиниба составляет в среднем
98%. При приеме препарата с пищей с
высоким содержанием жиров, в срав+
нении с приемом натощак, отмечается
незначительное снижение степени
всасывания и замедление скорости
всасывания. Коэффициент вариации
для показателя AUC составляет
40–60%.
Распределение. Связывание с белка+
ми плазмы составляет около 95%
(главным образом с альбумином и
кислыми α+гликопротеинами, в не+
значительной степени — с липопро+
теинами).
Метаболизм. Иматиниб метаболизи+
руется в основном в печени. Основ+
ным метаболитом иматиниба, цирку+
лирующим в кровеносном русле, яв+
ляется N+деметилированное пипера+
зиновое производное, которое in vitro
обладает фармакологической актив+
ностью, сходной с таковой исходного
препарата.
Выведение. Иматиниб выводится преи+
мущественно в виде метаболитов в те+
чение 7 дней после приема одной дозы
(кишечником — 68%, почками — 13%).
В неизмененном виде выводится около



25% дозы (20% — кишечником и 5% —
почками). T1/2 иматиниба составляет
около 18 ч. При применении повтор+
ных доз, назначаемых 1 раз в день, фар+
макокинетика иматиниба не изменяет+
ся. Значение Css превышает значение
исходной концентрации в 1,5–2,5 раза.
Фармакокинетика в разных группах
Возраст старше 65 лет. У пациентов
этой группы Vd незначительно увели+
чивается (на 12%). Значение клирен+
са иматиниба возрастает при увели+
чении массы тела пациента. Однако
эти изменения не требуют коррекции
дозы препарата в зависимости от мас+
сы тела и возраста пациента.
Дети. Как и у взрослых, у детей и по+
дростков младше 18 лет происходит
быстрое всасывание препарата после
приема внутрь. Установлена куму+
ляция препарата после повторного
приема.
Пол. Фармакокинетика иматиниба не
зависит от пола.
Фармакокинетика при нарушении
функции экскреторных органов
При нарушении функции печени сы+
вороточные концентрации иматини+
ба могут возрастать.
При применении иматиниба у пациен+
тов с легкими или умеренными нару+
шениями функции почек (Cl креати+
нина >30 мл/мин) отмечается повыше+
ние экспозиции лекарственного препа+
рата в плазме в 1,5–2 раза, соответству+
ющее увеличению концентрации кис+
лых α+гликопротеинов (основных бел+
ков плазмы, связывающихся с имати+
нибом). Корреляция между экспози+
цией препарата и тяжестью почечных
нарушений не выявлена.
ПОКАЗАНИЯ
• впервые выявленный положитель+

ный по филадельфийской хромосо+
ме (Ph+) хронический миелоидный
лейкоз у детей и взрослых;

• положительный по филадельфий+
ской хромосоме (Ph+) хронический
миелоидный лейкоз в хронической
фазе при неудаче предшествующей

терапии интерфероном+α или в
фазе акселерации, или бластного
криза у детей и взрослых;

• впервые диагностированный поло+
жительный по филадельфийской
хромосоме (Ph+) острый лимфоб+
ластный лейкоз у взрослых пациен+
тов в комбинации с химиотерапией;

• рецидивирующий или рефрактер+
ный острый лимфобластный лейкоз,
положительный по филадельфий+
ской хромосоме (Ph+) у взрослых
пациентов в качестве монотерапии;

• миелодиспластические/миелопро+
лиферативные заболевания, свя+
занные с генными перестройками
рецептора фактора роста тромбоци+
тов, у взрослых пациентов;

• системный мастоцитоз у взрослых
пациентов с отсутствием D816V
c�Kit+мутации или неизвестным
c�Kit+мутационным статусом;

• гиперэозинофильный синдром
и/или хронический эозинофильный
лейкоз у взрослых пациентов с пози+
тивной или негативной аномальной
FIP1L1�PDGRF α+тирозинкиназой;

• адъювантная терапия гастроинте+
стинальных стромальных опухолей
(ГИСО), позитивных по c�Kit
(CD 117) у взрослых пациентов;

• неоперабельные и/или метастати+
ческие злокачественные гастроин+
тестинальные стромальные опухо+
ли (ГИСО), позитивные по c�Kit
(CD 117) у взрослых пациентов;

• неоперабельная, рецидивирующая
и/или метастатическая выбухаю+
щая дерматофибросаркома у взрос+
лых пациентов.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному веществу или любому
другому компоненту препарата;

• беременность;
• период кормления грудью;
• детский возраст до 2 лет (эффек+

тивность и безопасность не уста+
новлены).
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С осторожностью: пациенты с тяже+
лой печеночной недостаточностью,
тяжелыми нарушениями функции по+
чек, сердечно+сосудистыми заболева+
ниями или при наличии факторов ри+
ска развития сердечной недостаточно+
сти, а также при проведении регуляр+
ной процедуры гемодиализа.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. В настоящее время данных по
применению иматиниба у беременных
женщин нет. Иматиниб оказывает ток+
сическое воздействие на репродуктив+
ную функцию, однако потенциальный
риск для плода пока неизвестен.
Иматиниб не следует назначать в пе+
риод беременности, за исключением
тех случаев, когда это жизненно необ+
ходимо, при этом следует предупре+
дить пациентку о наличии потенциа+
льного риска для плода. Женщинам
детородного возраста во время тера+
пии иматинибом следует применять
эффективные методы контрацепции.
Известно, что неизмененный имати+
ниб и/или его метаболиты в значите+
льных количествах выделяются с мо+
локом. Женщинам, принимающим
Филахромин® ФС, следует отказать+
ся от кормления грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время приема пищи, запи+
вая полным стаканом воды.
Дозы 400 и 600 мг/сут следует прини+
мать в 1 прием, суточную дозу 800 мг
следует разделить на 2 приема — по
400 мг утром и вечером.
Для пациентов (включая детей), кото+
рые не могут проглотить капсулу це+
ликом, содержимое капсулы разводят
водой или яблочным соком. Получив+
шуюся суспензию следует принимать
внутрь сразу после приготовления.
При хроническом миелолейкозе
(ХМЛ) рекомендуемая доза Филах+
ромина® ФС зависит от фазы заболе+
вания.
В хроническую фазу ХМЛ доза для
взрослых составляет 400 мг/сут; в

фазу акселерации и при бластном
кризе — 600 мг/сут. Препарат следу+
ет принимать 1 раз в сутки. Лечение
препаратом проводят до тех пор,
пока сохраняется клинический эф+
фект. При отсутствии выраженных
побочных эффектов и нейтропении
или тромбоцитопении, не связан+
ных с лейкозом, возможно повыше+
ние дозы с 400 до 600 или 800 мг у
пациентов в хронической фазе забо+
левания и с 600 до 800 мг/сут у па+
циентов в фазе акселерации и при
бластном кризе. Такое повышение
дозы может быть необходимо при
прогрессировании ХМЛ (на любой
стадии), при отсутствии удовлетво+
рительного гематологического от+
вета после 3 мес лечения, цитогене+
тического ответа через 12 мес тера+
пии или при утрате ранее достигну+
того гематологического и/или цито+
генетического ответа.
Расчет режима дозирования у детей
старше 2 лет основывается на площа+
ди поверхности тела (мг/м2).
Детям с хронической фазой и фазой
акселерации ХМЛ рекомендуется
доза 340 мг/м2/сут. Общая суточная
доза у детей не должна превышать
600 мг. Суточную дозу препарата
можно принимать одномоментно или
разделить на 2 равных приема — ут+
ром и вечером.
Нет данных по применению препара+
та у детей младше 2 лет.
При остром лимфобластном лейкозе с
(Ph+) рекомендуемая доза Филахро+
мина® ФС составляет 600 мг/сут.
При МДС/МПЗ рекомендуемая доза
Филахромина® ФС составляет 400
мг/сут.
При неоперабельных и/или метаста�
тических ГИСО рекомендуемая доза
Филахромина® ФС составляет 400
мг/сут. При отсутствии побочных
эффектов препарата и недостаточном
ответе возможно увеличение суточ+
ной дозы Филахромина® ФС с 400 до
600 или 800 мг.



Лечение Филахромином® ФС прово+
дят до первых признаков прогресси+
рования заболевания.
При применении препарата в качест+
ве адъювантной терапии у пациентов
с ГИСО рекомендуемая доза состав+
ляет 400 мг/сут. Оптимальная длите+
льность адъювантной терапии не
установлена.
При неоперабельной, рецидивирую�
щей и/или метастатической выбуха�
ющей дерматофибросаркоме реко+
мендуемая доза Филахромина® ФС
составляет 800 мг/сут.
При гиперэозинофильном синдроме
и/или хроническом эозинофильном
лейкозе (ГЭС/ХЭЛ) у взрослых паци+
ентов рекомендуемая доза Филахро+
мина® ФС составляет 400 мг/сут.
У пациентов с ГЭС/ХЭЛ, обуслов+
ленных аномальной FIP1L1�PDGFR
α+тирозинкиназой, рекомендуемая
начальная доза составляет 100 мг/сут.
При недостаточной эффективности и
отсутствии выраженных побочных
эффектов возможно повышение су+
точной дозы до 400 мг. Лечение препа+
ратом проводят до тех пор, пока сохра+
няется клинический эффект.
При системном мастоцитозе при от+
сутствии D816V c�Kit+мутации реко+
мендуемая доза Филахромина® ФС
составляет 400 мг/сут. При неизвест+
ном мутационном статусе и недоста+
точной эффективности предыдущей
терапии рекомендуемая доза состав+
ляет 400 мг/сут.
При системном мастоцитозе, обуслов+
ленном аномальной FIP1L1�PDGFR
α+тирозинкиназой, образующейся в
результате слияния генов Fip like1 и
PDGFR, рекомендуемая начальная
доза составляет 100 мг/сут. Увеличе+
ние дозы со 100 до 400 мг может быть
рассмотрено при недостаточной эф+
фективности и отсутствии побочных
эффектов.
Пациенты с нарушением функции пе�
чени. Поскольку иматиниб метаболи+
зируется главным образом в печени,

пациентам с легкими, умеренными
или тяжелыми нарушениями функ+
ции печени препарат следует назна+
чать в минимальной суточной дозе —
400 мг. При развитии нежелательных
токсических эффектов дозу препара+
та необходимо уменьшить. Пациен+
там с тяжелой печеночной недоста+
точностью препарат следует назна+
чать с осторожностью.
Пациенты с нарушением функции по�
чек. Почки не играют существенной
роли в выведении иматиниба и его
метаболитов. У пациентов с легкими
или умеренными нарушениями фун+
кции почек лечение следует начинать
с минимальной эффективной дозы —
400 мг 1 раз в сутки.
Хотя опыт применения иматиниба у
пациентов с тяжелыми нарушениями
функции почек или при проведении
регулярной процедуры гемодиализа
ограничен, у данной категории пациен+
тов терапию препаратом также можно
начинать с дозы 400 мг 1 раз в сутки.
При плохой переносимости терапии
иматинибом начальная доза препарата
может быть снижена, при недостаточ+
ной эффективности — увеличена.
Пациенты пожилого возраста. У па+
циентов пожилого возраста не требу+
ется коррекция режима дозирования
препарата.
Коррекция режима дозирования при
развитии негематологических побоч�
ных эффектов препарата
Лечение должно быть приостанов+
лено при развитии любого серьезно+
го негематологического побочного
эффекта, связанного с приемом пре+
парата, до разрешения ситуации. За+
тем лечение может быть возобнов+
лено, в зависимости от тяжести на+
блюдавшегося серьезного побочно+
го эффекта.
При увеличении концентрации би+
лирубина и активности трансаминаз
печени в сыворотке крови в 3 и в 5
раз выше ВГН соответственно лече+
ние препаратом следует временно
приостановить до снижения концен+
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трации билирубина до значения ме+
нее 1,5 × ВГН и активности транс+
аминаз печени до значения менее 2,5
× ВГН. Терапию Филахромином®

ФС следует возобновить с умень+
шенной суточной дозы: у взрослых
дозу уменьшают с 400 до 300 мг/сут
или с 600 до 400 мг/сут, или с 800 до
600 мг/сут; у детей — с 340 до 260
мг/м2/сут.
Коррекция режима дозирования при
развитии серьезных побочных эффек�
тов со стороны системы кроветворе�

ния (тяжелые тромбоцитопения,
нейтропения)
При возникновении нейтропении и
тромбоцитопении требуется времен+
ная отмена препарата или уменьше+
ние его дозы, в зависимости от степе+
ни выраженности этих побочных эф+
фектов. Рекомендации по уменьше+
нию дозы в соответствии с развитием
нейтропении и тромбоцитопении
представлены в таблице.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В раз+
вернутой стадии ХМЛ или ГИСО бо+

Таблица

Показания для применения Динамика числа нейтрофи�
лов и тромбоцитов в крови Коррекция режима дозирования

Системный мастоцитоз (СМ) и
ГЭС/ХЭЛ, обусловленные ано-
мальной FIP1L1�PDGFR α-ти-
розинкиназой (начальная доза
Филахромина® ФС — 100 мг)

Снижение абсолютного чис-
ла нейтрофилов <1000/мкл
и/или числа тромбоцитов
<50000/мкл

1.Отменить Филахромин® ФС до восста-
новления абсолютного числа нейтрофилов
≥1500/мкл и тромбоцитов ≥75000/мкл

2. Возобновить лечение Филахроми-
ном®ФС в дозе, применяемой до прерыва-
ния терапии

Хроническая фаза ХМЛ у де-
тей и взрослых, злокачествен-
ные ГИСО, миелодиспластиче-
ские/миелопролиферативные
заболевания, СМ и ГЭС/ХЭЛ у
взрослых пациентов (началь-
ная доза Филахромина® ФС
для взрослых — 400 мг, для
детей — 340 мг/м2)

Снижение абсолютного чис-
ла нейтрофилов <1000/мкл
и/или числа тромбоцитов
<50000/мкл

1. Отменить Филахромин® ФС до восста-
новления абсолютного числа нейтрофилов
≥1500/мкл и тромбоцитов ≥75000/мкл

2. Возобновить лечение Филахромином®

ФС в дозе, применяемой до прерывания
терапии

В случае повторного сниже-
ния числа нейтрофилов
<1000/мкл и/или числа тром-
боцитов <50000/мкл

Следует повторить действия, указанные в
пункте 1, а затем возобновить лечение Фи-
лахромином® ФС в уменьшенной дозе 300
мг (у детей — 260 мг/м2)

Фаза акселерации и бластного
криза ХМЛ у детей и взрослых
и при Ph+ остром лимфобла-
стном лейкозе у взрослых па-
циентов (начальная доза для
взрослых — 400 мг, для де-
тей — 340 мг/м2)

Снижение абсолютного чис-
ла нейтрофилов <500/мкл
и/или числа тромбоцитов
<10000/мкл после одного и
более месяцев лечения

1. Проверить, является ли цитопения след-
ствием лейкоза (исследование костного
мозга)

2. Если цитопения не связана с лейкозом,
уменьшить дозу Филахромина® ФС до 400
мг (у детей — 260 мг/м2)

3. Если цитопения сохраняется в течение 2
нед, уменьшить дозу до 300 мг (у детей —
200 мг/м2)

4. Если цитопения сохраняется в течение 4
нед и ее связь с лейкозом не подтвержде-
на, необходимо отменить Филахромин® ФС
до тех пор, пока абсолютное число нейтро-
филов не станет ≥1000/мкл и тромбоцитов
≥20000/мкл; затем возобновить лечение
Филахромином® ФС в дозе 300 мг (у де-
тей — 260 мг/м2)



льные могут иметь множественные
сопутствующие нарушения, затрудня+
ющие оценку побочных действий
иматиниба из+за целого ряда симпто+
мов, связанных с сопутствующими за+
болеваниями, их прогрессированием
и приемом различных лекарственных
препаратов.
Известно, что ежедневный длитель+
ный прием иматиниба внутрь у
взрослых и детей с ХМЛ в целом пе+
реносится хорошо. У большинства
пациентов на определенном этапе ле+
чения возможны побочные эффекты
легко или умеренно выраженные.
Побочные эффекты сходны у пациен+
тов, получающих иматиниб по раз+
личным показаниям.
У пациентов со злокачественными
ГИСО реже отмечается миелосупрес+
сия, а внутриопухолевые кровотече+
ния характерны только для данной
группы. Частота развития побочных
эффектов и общая частота побочных
эффектов различной степени тяже+
сти сходны у пациентов, получающих
терапию иматинибом в дозе 400 и
800 мг/сут.
Наиболее частые побочные эффекты,
связанные с приемом препарата, —
проходящие легкая тошнота, рвота,
диарея, абдоминальные боли, повы+
шенная утомляемость, миалгии и мы+
шечные судороги, сыпь, перифериче+
ские отеки, преимущественно в пери+
орбитальной области и нижних ко+
нечностях. Все эти явления легко ку+
пируются. Сочетанные побочные

действия, такие как плевральный вы+
пот, асцит, отек легких и быстрая
прибавка массы тела с перифериче+
скими отеками или без них могут
быть в целом квалифицированы как
задержка жидкости. Для устранения
вышеуказанных побочных эффектов
необходимо на время прекратить те+
рапию иматинибом, назначить диуре+
тические средства. В некоторых слу+
чаях эти явления могут достигать сте+
пени серьезных и даже угрожающих
жизни.
Побочные действия, зарегистриро+
ванные чаще, чем единичные наблю+
дения, перечислены ниже по органам
и системам с указанием частоты их
возникновения. Определение часто+
ты: очень часто (>10%); часто (от >1%
и <10%); нечасто (>0,1% и <1%); редко
(>0,01% и <0,1%); очень редко
(<0,01%), включая отдельные сооб+
щения.
Инфекционные заболевания: нечас+
то — простой герпес, опоясывающий
герпес, пневмония1, инфекции верх+
них дыхательных путей, назофарин+
гит, синусит, воспаление подкожной
клетчатки, грипп, инфекции мочевы+
водящих путей, гастроэнтерит, сеп+
сис; редко — микозы.
Доброкачественные, злокачествен�
ные и неуточненные новообразования
(включая кисты и полипы): редко —
синдром распада опухоли.
Нарушения со стороны крови и лим�
фатической системы: очень часто —
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Показания для применения Динамика числа нейтрофи�
лов и тромбоцитов в крови Коррекция режима дозирования

Неоперабельная, рецидиви-
рующая и/или метастатиче-
ская выбухающая дермато-
фибросаркома (начальная
доза Филахромина® ФС — 800
мг)

Снижение абсолютного чис-
ла нейтрофилов <1000/мкл
и/или числа тромбоцитов
<50000/мкл

1.Отменить Филахромин® ФС до тех пор,
пока абсолютное число нейтрофилов не
станет ≥1500/мкл и тромбоцитов
≥75000/мкл

2. Возобновить лечение Филахромином®

ФС в дозе 600 мг

В случае повторного сниже-
ния числа нейтрофилов
<1000/мкл и/или числа тром-
боцитов <50000/мкл

Следует повторить действия, указанные в
пункте 1, а затем возобновить лечение Фи-
лахромином® ФС в уменьшенной дозе —
400 мг
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нейтропения, тромбоцитопения, ане+
мия; часто — панцитопения, фебри+
льная нейтропения; нечасто — тром+
боцитопения, лимфопения, угнете+
ние костномозгового кроветворения,
эозинофилия, лимфаденопатия; ред+
ко — гемолитическая анемия.
Нарушения обмена веществ и пита�
ния: часто — анорексия; нечасто — ги+
покалиемия, повышенный аппетит
или снижение аппетита, подагра, ги+
пофосфатемия, дегидратация, гипе+
рурикемия, гипонатриемия, гиперка+
льциемия, гипергликемия; редко —
гиперкалиемия, гипомагниемия.
Нарушения психики: часто — бессон+
ница; нечасто — депрессия, тревога,
снижение либидо; редко — спутан+
ность сознания.
Нарушения со стороны нервной сис�
темы: очень часто — головная боль2;
часто — головокружение, нарушение
вкуса, парестезии, гипестезия; нечас+
то — мигрень, сонливость, обморок,
периферическая нейропатия, нару+
шение памяти, ишиас, синдром бес+
покойных ног (синдром Виттмаа+
ка+Экбома), тремор, геморрагиче+
ский инсульт, отек мозга; редко — по+
вышение ВЧД, судороги, неврит зри+
тельного нерва.
Нарушения со стороны органа зрения:
часто — отек век, конъюнктивит, по+
вышение слезоотделения, затумани+
вание зрения, кровоизлияние под
конъюнктиву, сухость конъюнктивы;
нечасто — раздражение глаз, боль в
глазах, орбитальный отек, макуляр+
ный отек, папиллярный отек, ретина+
льные кровоизлияния, блефарит;
редко — катаракта, глаукома, отек ди+
ска зрительного нерва, кровоизлия+
ния в стекловидное тело.
Нарушения со стороны органа слуха и
лабиринтные нарушения: нечасто —
головокружение, шум в ушах, потеря
слуха, вертиго.
Нарушения со стороны сердца: нечас+
то — сердцебиение, застойная сердеч+
ная недостаточность3, отек легких, та+
хикардия, нарушение проницаемости

капилляров, повышение АД, пониже+
ние АД, приливы крови к лицу4, тром+
бозы/эмболии; редко — аритмии,
мерцательная аритмия, фибрилля+
ция предсердий, внезапная остановка
сердца, инфаркт миокарда, стенокар+
дия, перикардиальный выпот, пери+
кардит, тампонада сердца.
Нарушения со стороны сосудов: неча+
сто — кровоизлияния4; редко — гема+
томы, похолодание конечностей, син+
дром Рейно.
Нарушения со стороны дыхательной
системы, органов грудной клетки,
средостения: часто — носовое крово+
течение, одышка, кашель; нечасто —
плевральный выпот5, боли в глотке
или гортани, фарингит, острая дыха+
тельная недостаточность, интерсти+
циальная пневмония; редко — плев+
ральная боль, легочный фиброз,
плеврит, легочная гипертензия, ле+
гочное кровотечение.
Нарушения со стороны пищеварите�
льной системы: очень часто — тошно+
та, рвота, диарея, диспепсия, реф+
люкс+эзофагит, боли в животе6; час+
то — вздутие живота, метеоризм, за+
пор, изъязвление слизистой оболоч+
ки полости рта, стоматит, сухость во
рту, гастрит, панкреатит; нечасто —
отрыжка, желудочно+кишечные кро+
вотечения7, некроз опухоли, хейлит,
асцит, язва желудка, дисфагия, меле+
на, панкреатит, дивертикулит; ред+
ко — колит, паралитическая/обту+
рационная кишечная непроходи+
мость, воспаление кишечника, ди+
вертикулит.
Нарушения со стороны печени и жел�
чевыводящих путей: часто — повыше+
ние активности печеночных фермен+
тов; нечасто — желтуха, гепатит, ги+
пербилирубинемия; редко — пече+
ночная недостаточность9, некроз пе+
чени9.
Нарушения со стороны кожи и под�
кожных тканей: очень часто — пери+
орбитальный отек, дерматит, экзема,
кожная сыпь; часто — отечность лица,
отечность век, зуд, эритема, сухость



кожи, алопеция, ночная потливость,
реакции фотосенсибилизации; нечас+
то — петехии, кровоподтеки, повы+
шенное потоотделение, крапивница,
экхимозы, легкое образование гема+
том, уртикария, повреждение ногтей,
пурпура, гипотрихоз, гиперпигмента+
ция/гипопигментация кожи, фолли+
кулит, псориаз, эксфолиативный дер+
матит, буллезная сыпь; редко —
острый фебрильный нейтрофильный
дерматоз (синдром Свита), ангионев+
ротический отек, изменение цвета
ногтей, мультиформная эритема,
лейкокластический васкулит, вези+
кулярная сыпь, синдром Стивен+
са+Джонсона, острый генерализован+
ный экзантемный пустулез, лихено+
идный кератоз, красный плоский ли+
шай; очень редко — токсический эпи+
дермальный некролиз.
Нарушения со стороны костно�мы�
шечной и соединительной ткани:
очень часто — мышечные спазмы и
судороги, мышечно+скелетные боли,
включая миалгии, артралгии, боль в
костях8; часто — отечность в области
суставов; нечасто — ишиалгия, ско+
ванность мышц и суставов; редко —
мышечная слабость, артрит, острый
некроз скелетных мышц (рабдомио+
лиз), миопатия, аваскулярный не+
кроз головки бедренной кости.
Нарушения со стороны почек и моче�
выводящих путей: нечасто — почеч+
ная недостаточность, боль в области
почек, частое мочеиспускание, гема+
турия, острая почечная недостаточ+
ность.
Нарушения со стороны репродук�
тивной и эндокринной систем: нечас+
то — гинекомастия, увеличение мо+
лочных желез, боль в сосках, отек мо+
шонки, снижение потенции, эректи+
льная дисфункция, сексуальная дис+
функция, меноррагия, нарушение
менструального цикла; очень ред+
ко — у женщин кровотечение из кис+
ты яичника.
Общие расстройства: очень часто —
задержка жидкости и отеки, повы+

шенная утомляемость; часто — сла+
бость, повышение температуры тела,
озноб, дрожь, анасарка; нечасто — об+
щее недомогание, боль в груди.
Прочие: очень часто — увеличение
массы тела; часто — снижение массы
тела; нечасто — повышение активно+
сти щелочной фосфатазы, КФК, ЛДГ
и концентрации креатинина в сыво+
ротке крови; редко — повышение ак+
тивности амилазы в плазме крови;
очень редко — анафилактический
шок.
1 Пневмония наиболее часто отмечается у пациентов с

ХМЛ в фазе акселерации, бластного криза и с неопера-
бельными и/или метастатическими злокачественными
ГИСО.

2 Головная боль наиболее часто отмечается у пациентов с
неоперабельными и/или метастатическими ГИСО.

3 Побочные явления со стороны сердца, включая застой-
ную сердечную недостаточность, чаще отмечаются у
пациентов с ХМЛ в фазе акселерации и при бластном
кризе по сравнению с больными с ХМЛ в хронической
фазе.

4 Приливы наиболее часто отмечаются у пациентов с нео-
перабельными и/или метастатическими злокачествен-
ными ГИСО; кровотечения (гематомы, геморрагии)
наиболее часто отмечаются у пациентов с ХМЛ в фазе
акселерации, бластного криза и с неоперабельными
и/или метастатическими злокачественными ГИСО.

5 Плевральный выпот чаще отмечается у пациентов с ХМЛ
в фазе акселерации и при бластном кризе по сравне-
нию с больными с ХМЛ в хронической фазе.

6/7 Боль в животе и желудочно-кишечные кровотечения
наиболее часто отмечаются у пациентов с неоперабе-
льными и/или метастатическими злокачественными
ГИСО.

8 Мышечно-скелетные боли, включая миалгию, артрал-
гию, боль в костях, чаще отмечаются у пациентов с не-
операбельными и/или метастатическими злокачест-
венными ГИСО.

9 Сообщалось об отдельных случаях развития печеночной
недостаточности и некроза печени.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Увеличение
концентрации иматиниба в плазме
крови возможно при одновременном
применении иматиниба с ЛС, ингиби+
рующими изофермент CYP3A4 цито+
хрома Р450 (кетоконазол, итракона+
зол, эритромицин, кларитромицин),
вследствие замедления метаболизма
иматиниба. Необходима осторожность
при сочетанном применении Филах+
ромина® ФС с препаратами — ингиби+
торами изоферментов CYP3A4.
Одновременное применение с ЛС,
являющимися индукторами CYP3A4

Филахромин® ФС 307
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(например дексаметазон, рифампи+
цин, противоэпилептические препа+
раты — карбамазепин, окскарбазе+
пин, фенитоин, фенобарбитал, фос+
фенитоин, примидон или ЛС на
основе зверобоя продырявленного),
может привести к ускорению мета+
болизма иматиниба и как следст+
вие — снижению его концентрации в
плазме.
При одновременном применении
иматиниба и симвастатина отмечает+
ся увеличение концентрации симва+
статина в крови, что является следст+
вием ингибирования CYP3A4 имати+
нибом. Рекомендуется соблюдать
осторожность при одновременном
применении иматиниба и препаратов,
являющихся субстратами CYP3A4 и
имеющих узкий диапазон терапевти+
ческой концентрации (например цик+
лоспорин и пимозид). Иматиниб мо+
жет увеличивать сывороточные кон+
центрации других ЛС, метаболизиру+
ющихся изоферментом CYP3A4
(триазолобензодиазепины, дигидро+
пиридины, БКК, большинство инги+
биторов ГМГ+КоА+редуктазы, в т.ч.
статины).
Иматиниб in vitro ингибирует также
CYP2C9 и CYP2C19.
При одновременном применении с
варфарином возможно увеличение
ПВ. При одновременном назначе+
нии с кумариновыми производны+
ми необходим краткосрочный мо+
ниторинг ПВ в начале и в конце те+
рапии иматинибом, а также при из+
менении режима дозирования има+
тиниба. Альтернативно следует рас+
смотреть вопрос об использовании
низкомолекулярных производных
гепарина.
При комбинации иматиниба с химио+
терапевтическими ЛС в высоких до+
зах возможно развитие транзиторной
гепатотоксичности в виде повыше+
ния активности трансаминаз печени
и гипербилирубинемии.
При комбинации иматиниба и режи+
мов химиотерапии, которые потенци+

ально могут оказывать гепатотокси+
ческое действие, следует предусмот+
реть контроль функции печени. In vit�
ro иматиниб ингибирует изофермент
CYP2D6 в тех же концентрациях, в
которых он ингибирует CYP3A4. В
связи с этим надо учитывать возмож+
ность усиления эффектов ЛС, являю+
щихся субстратами изофермента
CYP2D6, при их совместном приме+
нении с иматинибом.
При применении иматиниба в дозе
400 мг 2 раза в сутки совместно с ме+
топрололом, субстратом фермента
CYP2D6, отмечалось умеренное
снижение метаболизма метопроло+
ла, сопровождающееся повышением
Cmax и AUC приблизительно на 21%.
Учитывая умеренное усиление эф+
фектов ЛС, являющихся субстрата+
ми изофермента CYP2D6 (напри+
мер метопролол), при их совмест+
ном применении с иматинибом, не
требуется коррекция режима дози+
рования.
In vitro иматиниб ингибирует О+глю+
куронирование парацетамола. Опи+
сан случай развития у пациента ост+
рой печеночной недостаточности с
летальным исходом при одновремен+
ном применении иматиниба и пара+
цетамола. Следует соблюдать осто+
рожность при применении иматини+
ба совместно с парацетамолом.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. В клинической
практике отмечались случаи передо+
зировки иматиниба.
Передозировка у взрослых
Симптомы: при приеме иматиниба в
дозе 1200–1600 мг в течение 1–10
дней у пациента с ХМЛ в фазе бласт+
ного криза наблюдались тошнота,
рвота, диарея, кожная сыпь, эритема,
отеки, припухлость суставов, повы+
шенная утомляемость, мышечные
спазмы, тромбоцитопения, панцито+
пения, абдоминальная боль, головная
боль, снижение аппетита.
При приеме иматиниба в дозе
1800–3200 мг (наибольшая доза со+



ставляла 3200 мг/сут в течение 6
дней) отмечались слабость, миалгии,
желудочно+кишечные боли, повыше+
ние концентраций в крови КФК и би+
лирубина. При применении имати+
ниба в дозе 6400 мг однократно у па+
циента развились тошнота, рвота, аб+
доминальная боль, гипертермия, отек
лица, снижение числа нейтрофилов и
повышение активности трансаминаз
печени.
При приеме иматиниба в дозе 8–10 г
однократно отмечались рвота и желу+
дочно+кишечные боли.
Передозировка у детей и подростков
Симптомы: при приеме иматиниба в
дозе 400 мг однократно у 3+летнего
ребенка отмечались рвота, диарея и
анорексия. В другом случае при прие+
ме иматиниба в дозе 980 мг однократ+
но у ребенка в возрасте 3 лет наблю+
дались диарея и снижение числа лей+
коцитов.
Лечение: в целом исход передозиров+
ки был благоприятным (отмечалось
улучшение состояния пациентов).
При передозировке рекомендуется
медицинское наблюдение и симпто+
матическая терапия. Антидот к има+
тинибу неизвестен.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лечение
Филахромином® ФС следует прово+
дить только под наблюдением врача,
имеющего опыт работы с противоопу+
холевыми препаратами.
Рекомендуется соблюдать осторож+
ность при обращении с содержимым
капсулы во избежание контакта с ко+
жей, со слизистой оболочкой глаз или
случайного вдыхания порошка пре+
парата. После вскрытия капсул сле+
дует сразу вымыть руки. Рекоменду+
ется регулярно проводить клиниче+
ские анализы крови и контроль функ+
ции печени (трансаминазы, билиру+
бин, ЩФ).
При назначении препарата пациен+
там с заболеваниями печени следует
регулярно проводить клинические

анализы периферической крови и пе+
ченочных ферментов.
Рекомендуется тщательное наблюде+
ние за пациентами с заболеваниями
сердца. У пожилых пациентов с сер+
дечно+сосудистыми заболеваниями
следует регулярно определять массу
тела, т.к. при применении иматиниба
часто отмечается выраженная задер+
жка жидкости.
При быстром неожиданном увеличе+
ния массы тела следует провести об+
следование пациента и при необходи+
мости временно прекратить терапию
Филахромином® ФС и/или назна+
чить диуретики. В отдельных случаях
выраженная задержка жидкости мо+
жет иметь тяжелое течение с леталь+
ным исходом.
У пациентов с злокачественными
ГИСО возможны желудочно+кишеч+
ные кровотечения и кровотечения из
опухоли. Отмечаются как внутри+
брюшные, так и внутрипеченочные
кровотечения, в зависимости от ана+
томической локализации опухоли. У
пациентов с МДС/МПЗ и высоким
уровнем эозинофилов следует про+
водить ЭКГ+исследование и опреде+
лять сывороточную концентрацию
тропонина. При выявлении откло+
нений от нормы, в начале терапии
следует рассмотреть возможность
профилактического применения
системных ГКС (1–2 мг/кг) в тече+
ние 1–2 нед одновременно с имати+
нибом.
Выраженное повышение уровня
трансаминаз или билирубина отмеча+
ется менее чем у 3% пациентов с
ХМЛ и обычно контролируется сни+
жением дозы препарата или времен+
ным прерыванием лечения (средняя
продолжительность таких эпизодов
составляет около 1 нед).
Эффективность и безопасность при+
менения Филахромина® ФС у детей
младше 2 лет пока не установлена.
Пациентам, перенесшим тиреоидэк+
томию и получающим заместитель+
ную терапию левотироксином на+
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трия, необходимо регулярно прово+
дить определение концентрации
ТТГ, т.к. возможно развитие гипо+
тиреоза.
У пациентов с синдромом гиперэо+
зинофилии и заболеваниями сердца
в начале терапии иматинибом в от+
дельных случаях отмечалось разви+
тие кардиогенного шока/левожелу+
дочковой недостаточности, которые
купировались введением систем+
ных ГКС, мероприятиями, направ+
ленными на поддержание кровооб+
ращения, и временной отменой има+
тиниба.
Почки не играют существенной роли
в выведении иматиниба и его метабо+
литов. Конкретных рекомендаций по
режиму дозирования Филахромина®

ФС у больных с нарушением функ+
ции почек нет.
Во время терапии иматинибом и как
минимум в течение 3 мес после следу+
ет использовать надежные методы
контрацепции.
Влияние лекарственного препарата
на способность управлять транспор�
тными средствами, механизмами. В
настоящее время данные о возмож+
ном влиянии Филахромина® ФС на
способность управлять транспортны+
ми средствами и механизмами отсут+
ствуют. Тем не менее, учитывая, что
применение препарата может привес+
ти к развитию таких побочных эф+
фектов, как головокружение, обмо+
рок и затуманивание зрения, реко+
мендуется соблюдать осторожность
при вождении автомобиля или рабо+
те с механизмами.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 50,
100 мг.
Дозировка 50 мг. По 30 капс. во фла+
конах полимерных. На флаконы на+
клеивают самоклеящуюся этикетку.
По 10 капс. в контурной ячейковой
упаковке из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой печатной.

По 1 фл. или по 3 контурные ячейко+
вые упаковки помещают в картонную
пачку.
Дозировка 100 мг. По 24, 36, 48, 96, 120
или 180 капс. во флаконах полимер+
ных. На флаконы наклеивают само+
клеящуюся этикетку. По 1 фл. поме+
щают в картонную пачку.
По 12 или по 6 капс. в контурной
ячейковой упаковке из пленки ПВХ
и фольги алюминиевой печатной. По
2, 3, 4, 8, 10, 15 контурных ячейковых
упаковок (по 12 капс.) или 4, 6, 8, 16,
20, 30 контурных ячейковых упако+
вок (по 6 капс.) помещают в картон+
ную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ФЛАМАКС® (FLAMAX)

Кетопрофен* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 162
ЗАО «ФармФирма «Сотекс»

(Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен/
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(2 мл)



активное вещество:
кетопрофен . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: про+
пиленгликоль — 800 мг; этанол
(спирт этиловый 95% в пересче+
те на 100% вещество) — 200 мг;
бензиловый спирт — 40 мг; на+
трия гидроксид 1М раствор — до
рН 6,5–7,5; вода для инъекций —
до 2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: бесцветный или с
желтоватым оттенком, прозрачный.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Анальгезирующее, противо�
воспалительное, жаропонижающее,
антиагрегационное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. НПВС,
производное пропионовой кислоты.
Оказывает анальгезирующее, проти+
вовоспалительное и жаропонижаю+
щее действие, подавляет агрегацию
тромбоцитов. Воздействуя на цикло+
оксигеназное звено метаболизма ара+
хидоновой кислоты, кетопрофен ин+
гибирует синтез ПГ и Tx. Анальгези+
рующее действие обусловлено как
центральным, так и периферическим
механизмами.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Распреде�
ление
До 99% кетопрофена связывается с
белками плазмы, преимущественно с
альбумином. Сmах в плазме достигает+
ся быстро из+за низкого Vd (0,1–0,2
л/кг). Css кетопрофена достигается
через 24 ч после начала его регуляр+
ного приема. Кетопрофен хорошо
проникает в синовиальную жид+
кость и соединительные ткани. Зна+
чимая концентрация в синовиаль+
ной жидкости достигается уже через
15 мин после однократного в/м вве+
дения 100 мг кетопрофена. Хотя кон+
центрации кетопрофена в синовиа+
льной жидкости несколько ниже,
чем в плазме, они более стабильны
(сохраняются до 30 ч), в результате
чего на длительное время уменьша+

ется болевой синдром и скованность
суставов. В значимом количестве не
проникает через ГЭБ.
Метаболизм
Кетопрофен в основном метаболизи+
руется в печени, где он подвергается
глюкуронированию с образованием
сложных эфиров с глюкуроновой
кислотой, выводимых главным обра+
зом почками. Имеет эффект первого
прохождения через печень.
Выведение
Выводится главным образом почка+
ми. Выведение с каловыми массами
составляет менее 1%. T1/2 кетопрофе+
на колеблется от 1,6 до 1,9 ч. Не куму+
лирует.

ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение болей и воспаления различно+
го генеза умеренной интенсивности:
• воспалительные и дегенеративные

заболевания опорно+двигательного
аппарата — ревматоидный, псориа+
тический, ювенильный хрониче+
ский артрит, анкилозирующий
спондилит (болезнь Бехтерева), по+
дагрический артрит, ревматическое
поражение мягких тканей, остео+
артроз периферических суставов и
позвоночника (в т.ч. и с корешко+
вым синдромом);

• люмбаго, ишиас, невралгия;
• мигрень;
• альгодисменорея, воспалительные

процессы органов малого таза, в т.ч.
аднексит;

• посттравматический болевой син+
дром, сопровождающийся воспале+
нием;

• послеоперационная боль;
• зубная боль;
• болевой синдром при онкологиче+

ских заболеваниях.
На прогрессирование заболевания не
влияет.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность (в т.ч. к

другим НПВС или вспомогатель+
ным компонентам);
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• эрозивно+язвенные поражения
ЖКТ в фазе обострения;

• кровотечения из ЖКТ;
• воспалительные заболевания ки+

шечника в фазе обострения (неспе+
цифический язвенный колит, бо+
лезнь Крона);

• тяжелая печеночная недостаточ+
ность или заболевания печени в
острый период;

• тяжелая почечная недостаточность
(Cl креатинина менее 30 мл/мин);

• прогрессирующие заболевания по+
чек;

• гиперкалиемия;
• полное или неполное сочетание

бронхиальной астмы, рецидиви+
рующего полипоза носа и околоно+
совых пазух и непереносимости
ацетилсалициловой кислоты или
других НПВС (в т.ч. в анамнезе);

• нарушение кроветворения, наруше+
ния гемостаза (в т.ч. гемофилия);

• период после проведения аортоко+
ронарного шунтирования;

• беременность (III триместр);
• период лактации;
• возраст до 15 лет.

С осторожностью: бронхиальная
астма; наличие факторов, повышаю+
щих токсичность в отношении
ЖКТ — алкоголизм и холецистит,
хроническая сердечная недостаточ+
ность, отечный синдром; артериаль+
ная гипертензия, нарушение функ+
ции почек, холестаз, сепсис, одно+
временное применение с другими
НПВС, пожилой возраст (старше 65
лет), беременность (I–II триместр);
ишемическая болезнь сердца; цереб+
роваскулярные заболевания; дисли+
пидемия/гиперлипидемия; сахар+
ный диабет; заболевания перифери+
ческих артерий; курение; хрониче+
ская почечная недостаточность (Cl
креатинина 30–60 мл/мин); анамне+
стические данные о развитии язвен+
ного поражения ЖКТ; подтвержден+
ный факт наличия инфекции Helico�
bacter pylori; длительное применение

НПВС; тяжелые соматические забо+
левания; сопутствующая терапия
следующими препаратами — антико+
агулянты (в т.ч. варфарин), антиаг+
реганты (в т.ч. ацетилсалициловая
кислота, клопидогрел), СИОЗС (в
т.ч. циталопрам, флуоксетин, парок+
сетин, сертралин), ГКС (в т.ч. пред+
низолон). Для снижения риска раз+
вития нежелательных явлений со
стороны ЖКТ следует использовать
минимальную эффективную дозу
минимально возможным коротким
курсом.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Применение препарата Фла+
макс® в III триместре беременности и
при кормлении грудью противопока+
зано (следует отказаться от кормле+
ния на период применения препара+
та). Применение в I и II триместрах
беременности допускается, если по+
тенциальная польза для матери пре+
вышает потенциальный риск для
плода.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в, в/м.
В/м введение: по 100 мг (1 амп.) 1–2
раза в день.
В/в инфузионное введение препа+
рата должно проводиться только в
условиях стационара. Среднее вре+
мя инфузии — 0,5–1 ч, максималь+
ное — не более 48 ч, при этом доза
препарата не должна превышать
300 мг.
Непродолжительная в/в инфузия:
100–200 мг (1–2 амп.) препарата, раз+
веденного в 100 мл 0,9% раствора на+
трия хлорида, вводится в течение
0,5–1 ч. Возможно повторное введе+
ние через 8 ч.
Продолжительная в/в инфузия:
100–200 мг (1–2 амп.) препарата, раз+
веденного в 500 мл раствора для ин+
фузий (0,9% раствор натрия хлорида,
лактатсодержащий раствор Рингера,
5% раствор декстрозы), вводится в те+
чение 8 ч.



Возможно повторное введение через
8 ч.
Комбинированное применение
Фламакс® можно сочетать с анальге+
тиками центрального действия; его
можно смешивать с морфином в од+
ном флаконе. Нельзя смешивать в
одном флаконе с трамадолом из+за
выпадения осадка. Парентеральное
введение препарата Фламакс® мож+
но сочетать с применением перора+
льных форм (таблетки, капсулы)
или ректальных суппозиториев, при
этом суммарная суточная доза дол+
жна быть увеличена до 300 мг или
уменьшена до 100 мг в зависимости
от характера заболевания и состоя+
ния больного.
Следует использовать минимальную
эффективную дозу минимально воз+
можным коротким курсом (см. «Осо+
бые указания»).

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто�
роны пищеварительной системы:
боль в животе, диспепсия (тошнота,
рвота, изжога, метеоризм, снижение
аппетита, диарея), стоматит, наруше+
ние функции печени, изменение вку+
са. При длительном применении в бо+
льших дозах — изъязвление слизи+
стой оболочки ЖКТ, десневое, желу+
дочно+кишечное, геморроидальное
кровотечение.
Со стороны нервной системы: голов+
ная боль, головокружение, бессонни+
ца, возбуждение, нервозность, сонли+
вость, депрессия, астения, спутан+
ность или потеря сознания, наруше+
ние памяти, мигрень, перифериче+
ская невропатия.
Со стороны органов чувств: шум или
звон в ушах, нечеткость зрительного
восприятия, конъюнктивит, сухость
слизистой оболочки глаза, боль в гла+
зах, гиперемия конъюнктивы, сниже+
ние слуха, вертиго.
Со стороны ССС: повышение АД, та+
хикардия.
Со стороны органов кроветворения:
агранулоцитоз, анемия, гемолитиче+

ская анемия, тромбоцитопения, лей+
копения.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: отечный синдром, цистит,
уретрит, нарушение функции почек,
интерстициальный нефрит, нефроти+
ческий синдром, гематурия.
Аллергические реакции: кожная сыпь
(в т.ч. эритематозная, крапивница),
зуд кожи, ринит, ангионевротический
отек, бронхоспазм, эксфолиативный
дерматит, анафилактический шок.
Прочие: усиление потоотделения,
кровохарканье, носовое кровотече+
ние, миалгия, мышечные подергива+
ния, одышка, жажда, фотосенсибили+
зация; при длительном применении в
больших дозах — вагинальное крово+
течение.
Если у пациента развились любые из
указанных в инструкции побочных
эффектов, следует как можно скорее
обратиться к врачу. Если любые из
указанных в инструкции побочных
эффектов усугубляются или пациент
заметил любые другие побочные эф+
фекты, не указанные в инструкции,
следует сообщить об этом врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одно+
временном назначении препарата
Фламакс® и петлевых диуретиков
нефротоксическое действие обоих
препаратов усиливается. Снижает
эффективность урикозурических
препаратов, усиливает действие ан+
тикоагулянтов, антиагрегантов, фиб+
ринолитиков, этанола, побочные эф+
фекты ГКС и минералокортикосте+
роидов, эстрогенов; снижает эффек+
тивность гипотензивных препаратов
и диуретиков.
Одновременное применение с други+
ми НПВС, ГКС, этанолом, кортикот+
ропином может привести к образова+
нию язв и развитию желудочно+ки+
шечных кровотечений, увеличению
риска развития нарушений функций
почек.
Одновременное применение с перо+
ральными антикоагулянтами, гепа+
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рином, тромболитиками, антиагре+
гантами, цефоперазоном, цефамандо+
лом и цефотетаном повышает риск
развития кровотечений.
Повышает гипогликемическое дейст+
вие инсулина и пероральных гипог+
ликемических ЛС (необходим пере+
расчет дозы).
Индукторы микросомального окис+
ления в печени (фенитоин, этанол,
барбитураты, рифампицин, фенилбу+
тазон, трициклические антидепрес+
санты) увеличивают продукцию гид+
роксилированных активных метабо+
литов.
Совместное применение с вальпроа+
том натрия приводит к снижению аг+
регации тромбоцитов.
Повышает концентрацию в плазме
верапамила и нифедипина, препара+
тов лития, метотрексата.
Антациды и колестирамин снижают
абсорбцию.
Усиливает гематотоксичность мие+
лотоксичных ЛС.
Во избежание образования осадка не
следует смешивать в одном флаконе
Фламакс® и трамадол.
Если пациент принимает другие пре+
параты, ему следует проконсультиро+
ваться с врачом.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки не описаны.
Симптомы: возможно появление го+
ловокружения, рвоты, головной
боли, одышки, болей в животе, крово+
течений, нарушений функции печени
и почек.
Лечение: симптоматическое.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При одно+
временном применении препарата
Фламакс® и варфарина или препара+
тов лития пациенты должны находи+
ться под строгим наблюдением врача.
Необходимо соблюдать осторож+
ность при назначении препарата бо+
льным с язвенными заболеваниями
ЖКТ в анамнезе, почечной или пече+
ночной недостаточностью, а также

получающим кумариновые антикоа+
гулянты.
Как и остальные препараты данной
группы, может маскировать симпто+
мы инфекционных заболеваний.
Во время лечения необходим конт+
роль картины периферической крови
и функционального состояния пече+
ни и почек.
При необходимости определения
17+кетостероидов препарат следует
отменить за 48 ч до исследования.
При нарушении функции печени, по+
чек необходимо снижение дозы и
тщательное наблюдение.
Для снижения риска развития неже+
лательных явлений со стороны ЖКТ
следует использовать минимальную
эффективную дозу минимально воз+
можным коротким курсом (см. «Спо+
соб применения и дозы»).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. В период лече+
ния необходимо соблюдать осторож+
ность при вождении автотранспорта
и занятии другими потенциально
опасными видами деятельности, тре+
бующими повышенной концентра+
ции внимания и быстроты психомо+
торных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и внутримышечного
введения, 50 мг/мл. В ампулах светоза+
щитного стекла I типа с цветным ко+
льцом разлома или с цветной точкой и
насечкой по 2 мл. На ампулах допол+
нительно нанесены 1, 2 или 3 цветных
кольца и/или двухмерный штрихкод,
и/или буквенно+цифровая кодировка,
или без дополнительных цветных ко+
лец, двухмерного штрихкода, буквен+
но+цифровой кодировки. 5 амп. в кон+
турной ячейковой упаковке. 1 или 2
контурные ячейковые упаковки в пач+
ке из картона.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.



Флуконазол*
(Fluconazole*)315

� Синонимы
Микосист®

315: капс., р+р
д/инф. (Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . 179

ФОЛАЦИН (FOLACIN)

Фолиевая кислота* . . . . . . . . . . 317

Jadran Galenski Laboratorij d.d.
(Республика Хорватия)

СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
фолиевая кислота . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат — 133,92 мг;
МКЦ — 50 мг; магния стеарат — 1
мг; повидон — 5,04 мг; кроспови+
дон — 5,04 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: плоскоцилинд+
рические, желтого цвета с незначите+
льной мраморностью, допускается на+
личие вкраплений оранжевого цвета, с
фаской и риской на одной стороне, без
запаха.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит фо�
лиевой кислоты, гемопоэтическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Витамин
группы В. В организме преобразуется
в тетрагидрофолиевую кислоту, в ка+
честве кофермента участвующую в
различных метаболических процес+
сах и необходимую для нормального
созревания мегалобластов и образо+
вания нормобластов. При дефиците
фолиевой кислоты развивается мега+
лобластный тип кроветворения. Сти+
мулирует эритропоэз, участвует в
синтезе аминокислот (в т.ч. метио+
нин, серин, глицин), нуклеиновых
кислот, пуринов, пиримидинов, в об+
мене холина, гистидина. При бере+
менности выполняет защитную фун+
кцию по отношению к действию тера+
тогенных и повреждающих плод фак+
торов. Способствует нормальному
созреванию и функционированию
плаценты.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь фолиевая кислота
всасывается в ЖКТ и почти полно+
стью связывается с белками плазмы.
Депонируется и метаболизируется
в печени с образованием тетрагид+
рофолиевой кислоты (в присутст+
вии аскорбиновой кислоты под
действием фермента дигидрофо+
латредуктазы).
Проникает через ГЭБ, плаценту и в
грудное молоко. Tmax в крови — 30–60
мин. Выводится почками как в неиз+
мененном виде (если принятая доза
значительно превышает суточную
потребность), так и в виде метаболи+
тов. Выводится с помощью гемодиа+
лиза. 5 мг принятой внутрь фолиевой
кислоты выводится из организма че+
рез 5 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение и профилактика дефицита

фолиевой кислоты на фоне несба+
лансированного или неполноцен+
ного питания;
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• лечение и профилактика анемий на
фоне дефицита фолиевой кислоты:
макроцитарной гиперхромной ане+
мии, анемии и лейкопении, вызван+
ных ЛС и ионизирующей радиаци+
ей, мегалобластной анемии, постре+
зекционной анемии, сидеробласт+
ной анемии в пожилом возрасте,
анемий, связанных с болезнями
тонкой кишки, спру и синдромом
мальабсорбции;

• лечение и профилактика анемий при
беременности и кормлении грудью;

• при беременности — профилактика
развития дефектов нервной трубки
у плода;

• продолжительное лечение антаго+
нистами фолиевой кислоты (метот+
рексат, комбинация сульфаметок+
сазола и триметоприма), противо+
судорожными препаратами (фени+
тоин, примидон, фенобарбитал).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• пернициозная анемия;
• злокачественные новообразования;
• дефицит кобаламина.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Лечение мегалобластной анемии,
обусловленной дефицитом фолиевой
кислоты, — по 5 мг/сут в течение 4
мес, профилактика — по 2,5 мг/сут.
Профилактика и лечение макроци+
тарной анемии при мальабсорбции,
воспалительных заболеваниях ки+
шечника и несбалансированном или
неполноценном питании — по 15
мг/сут, пациентам со спру — по 5–15
мг/сут.
Профилактика развития у плода де+
фектов нервной трубки — по 2,5 мг/сут
в течение 4 нед до предполагаемой бе+
ременности, в течение первого триме+
стра беременности продолжить прием.
Более высокие поддерживающие
дозы могут назначаться пациентам,
страдающим алкоголизмом, а также
пациентам с хроническими инфекци+

ями и принимающим противосудо+
рожные препараты.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллерги�
ческие реакции: возможно развитие
кожных высыпаний, зуда, эритемы,
бронхоспазма.
Со стороны ЖКТ: анорексия, тошно+
та, вздутие живота, горечь во рту.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре+
менном применении с хлорамфенико+
лом, неомицином, полимиксинами,
тетрациклинами всасывание фолие+
вой кислоты уменьшается.
При одновременном применении
фолиевая кислота уменьшает эф+
фекты контрацептивов для приема
внутрь, этанола, сульфасалазина,
циклосерина и глютетимида, метот+
рексата, фенитоина, примидона, хло+
рамфеникола.
Применение фолиевой кислоты мо+
жет снизить плазменный уровень фе+
нобарбитала, фенитоина или прими+
дона и вызвать эпилептический при+
падок.
Снижение или изменение абсорбции
возможно при одновременном при+
менении колестирамина и фолиевой
кислоты, поэтому фолиевую кислоту
следует принимать за 1 ч до или через
4–6 ч после колестирамина.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки не отмечены.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Пациенты,
находящиеся на гемодиализе, нужда+
ются в повышенных количествах фо+
лиевой кислоты.
При длительном применении фолие+
вой кислоты, особенно в высоких до+
зах, возможно снижение концентра+
ции в крови витамина В12 (цианокоба+
ламин).
Длительное применение препарата
рекомендуется комбинировать с при+
емом витамина В12.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. Нет данных.



ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 5 мг.
В ПВХ/алюминиевом блистере, 10
шт. 1, 2 или 3 бл. в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Фолиевая кислота*
(Folic acid*)317

� Синонимы
Фолацин317: табл. (Jadran
Galenski Laboratorij) . . . . . . . . . . . . . . . . 315

Фосфолипиды
(Phospholipides)317

� Синонимы
Эссенциале® Н317: р+р для
в/в введ. (Представительство
Акционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 369
Эссенциале® форте Н317:
капс. (Представительство Ак�
ционерного общества «Сано�
фи�авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 371

Фотемустин*
(Fotemustine*)317

� Синонимы
Мюстофоран®

317: пор. для р+ра
д/ин. (Les Laboratoires Servier) . . . . . . . . . 194

ХАЙЛЕФЛОКС (HILEFLOX)

Левофлоксацин* . . . . . . . . . . . . . . 162

HiGlance Laboratories Pvt. Ltd.
(Индия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
левофлоксацина геми+
гидрат. . . . . . . . . . . . . . . . . 780,26 мг

(соответствует 750 мг левофлок+
сацина)
вспомогательные вещества: крах+
мал кукурузный — 71,96 мг;
МКЦ — 60,5 мг; повидон К30 —
7,5 мг; метилпарагидроксибензо+

ат — 0,9 мг; пропилпарагидрокси+
бензоат — 0,18 мг; тальк очищен+
ный — 19,5 мг; магния стеарат —
9,6 мг; карбоксиметилкрахмал
натрия — 9,6 мг
оболочка пленочная: гипромелло+
за; тальк очищенный; макрогол
6000; титана диоксид; краситель
«Солнечный закат» желтый

Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
левофлоксацина геми+
гидрат. . . . . . . . . . . . . . . . . 520,15 мг

(соответствует 500 мг левофлок+
сацина)
вспомогательные вещества: крах+
мал кукурузный — 49,33 мг;
МКЦ — 40 мг; повидон К30 — 5 мг;
метилпарагидроксибензоат — 0,6
мг; пропилпарагидроксибензоат —
0,12 мг; тальк очищенный — 12 мг;
магния стеарат — 6,4 мг; карбокси+
метилкрахмал натрия — 6,4 мг
оболочка пленочная: гипромелло+
за; тальк очищенный; макрогол
6000; титана диоксид; краситель
«Солнечный закат» желтый
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Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
левофлоксацина геми+
гидрат. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 260 мг

(соответствует 250 мг левофлок+
сацина)
вспомогательные вещества: крах+
мал кукурузный — 18,64 мг;
МКЦ — 30 мг; повидон К30 — 1,1
мг; метилпарагидроксибензоат —
0,3 мг; пропилпарагидроксибен+
зоат — 0,06 мг; тальк очищен+
ный — 10 мг; магния стеарат — 5
мг; карбоксиметилкрахмал на+
трия — 1,5 мг
оболочка пленочная: гипромелло+
за; тальк очищенный; макрогол
6000; титана диоксид; краситель
«Солнечный закат» желтый

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 750 мг: овальные
двояковыпуклые, покрытые пленоч+
ной оболочкой, от светло+оранжевого
до оранжевого цвета, с риской на од+
ной стороне.
Таблетки 500 мг: овальные двояковы+
пуклые, покрытые пленочной обо+
лочкой, от светло+оранжевого до
оранжевого цвета, с риской на одной
стороне.
Таблетки 250 мг: круглые двояковы+
пуклые, покрытые пленочной обо+
лочкой, от светло+оранжевого до
оранжевого цвета.
На изломе ядро от белого с желтым
оттенком до желтого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антибактериальное широко�
го спектра.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Левоф+
локсацин — синтетический фторхино+
лон широкого спектра действия. Ин+
гибирует ДНК+гиразу (топоизомера+
зу II) и топоизомеразу IV, нарушает
суперспирализацию и сшивку разры+
вов ДНК, подавляет синтез ДНК, вы+
зывает глубокие морфологические из+
менения в цитоплазме, клеточной

стенке и мембранах чувствительных
микроорганизмов.
Левофлоксацин эффективен в отно+
шении большинства штаммов следу+
ющих микроорганизмов:
аэробные грамположительные мик+
роорганизмы — Corynebacterium dip�
htheriae, Enterococcus spp. (в т.ч. Ente�
rococcus faecalis), Listeria monocytoge�
nes, Staphylococcus spp. (лейкоток+
синсодержащие и коагулазоотрица+
тельные метициллинчувствитель+
ные/умеренно чувствительные
штаммы, в т.ч. метициллинчувстви+
тельные штаммы Staphylococcus
aureus, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus spp. (в т.ч. штаммы
Staphylococcus групп С и G, Strepto�
coccus agalactiae, Streptococcus pyoge�
nes, пенициллинчувствительные/
умеренно чувствительные/рези+
стентные штаммы Streptococcus pne�
umoniae, пенициллинчувствитель+
ные/резистентные штаммы Strepto�
coccus группы viridans);
аэробные грамотрицательные мик+
роорганизмы — Acinetobacter spp. (в
т.ч. Acinetobacter baumanii), Actino�
bacillus actinomycetemcomitans, Cit�



robacter freundii, Eikenella corrodens,
Enterobacter spp. (в т.ч. Enterobacter
aerogenes, Enterobacter agglomerans,
Enterobacter cloacae), Escherichia coli,
Gardnerella vaginalis, Haemophilus
spp. (в т.ч. Haemophilus ducreyi, Hae�
mophilus parainfluenzae, ампицилли+
ночувствительные/резистентные
штаммы Haemophilus influenzae),
Helicobacter pylori, Klebsiella spp. (в
т.ч. Klebsiella oxytoca, Klebsiella pne�
umoniae), Moraxela catarrhalis (про+
дуцирующие и непродуцирующие
бета+лактамазу штаммы), Morganel�
la morganii, Neisseria spp. (в т.ч. Neis�
seria meningitidis продуцирующие и
непродуцирующие пенициллиназу
штаммы Neisseria gonorroeae), Paste�
urella spp. (в т.ч. Pasteurella conis,
Pasteurella dagmatis, Pasteurella mul�
tocida), Proteus spp. (в т.ч. Proteus mi�
rabilis, Proteus vulgaris), Providencia
spp. (в т.ч. Providencia rettgeri, Provi�
dencia stuartii), Pseudomonas spp. (в
т.ч. Pseudomonas aeruginosa), Serra�
tia spp. (в т.ч. Serratia marcescens),
Salmonella spp.;
анаэробные микроорганизмы — Bac�
teroides fragilis, Bifidobacterium spp.,
Clostridium perfringens, Fusobacterium
spp., Peptostreptococcus spp., Propioni�
bacterum spp., Veilonella spp.;
другие микроорганизмы — Bartonella
spp., Chlamydia spp. (в т.ч. Chlamydia
pneumoniae, Chlamydia psittaci, Chla�
mydia trachomatis), Legionella pneu�
mophila, Mycobacterium spp. (в т.ч. My�
cobacterium leprae, Mycobacterium tu�
berculosis), Mycoplasma spp. (в т.ч. My�
coplasma hominis, Mycoplasma pneumo�
niae), Rickettsia spp., Ureaplasma urea�
lyticum.
Устойчивые микроорганизмы:
аэробные грамположительные мик+
роорганизмы — Corynebacterium jei�
keium, Staphylococcus spp. (коагулазо+
отрицательные метициллинрези+
стентные штаммы, в т.ч. метициллин+
резистентные штаммы Staphylococcus
aureus);

аэробные грамотрицательные микро+
организмы — Alcaligenes xylosoxidans;
другие микроорганизмы — Mycobac�
terium avium.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб�
ция: после перорального приема ле+
вофлоксацин быстро и практически
полностью всасывается из ЖКТ.
Прием пищи мало влияет на скорость
и полноту абсорбции. Биодоступ+
ность — 99%. Cmax в плазме достигает+
ся через 1–2 ч и для доз левофлокса+
цина 250, 500 и 750 мг равняется 2,8;
5,2 и 8 мкг/мл соответственно.
Распределение: после приема разо+
вой или многократной дозы количе+
ство всосавшегося препарата прямо
пропорционально принятой дозе.
Равновесная концентрация (CSS) в
плазме достигается через 48 ч. Сред+
ний объем распределения (Vd) ле+
вофлоксацина варьирует от 74 до 112
л. Связывание с белками плазмы —
30–40%. Хорошо проникает в клет+
ки, ткани, органы и секреты: легкие,
слизистую оболочку бронхов, мок+
роту, альвеолярные макрофаги (кон+
центрация в тканях легких в 2–5 раз

Хайлефлокс 319



320 Хайлефлокс Глава 2

превышает концентрацию в плазме),
органы мочеполовой системы, поли+
морфно+ядерные лейкоциты.
Метаболизм: левофлоксацин подвер+
гается ограниченному метаболизму в
печени (окисление и/или дезацети+
лирование).
Выведение: выводится из организма
преимущественно почками путем
клубочковой фильтрации и каналь+
цевой секреции. T1/2 левофлоксаци+
на — 6–8 ч. Менее 5% принятой дозы
выводится в виде десметил+ и N+ок+
сид+метаболитов. В неизмененном
виде почками выводится 70% приня+
той внутрь дозы в течение 24 ч и
87% — за 48 ч. 4% принятой внутрь
дозы выводится кишечником в тече+
ние 72 ч.

ПОКАЗАНИЯ. Инфекционно+вос+
палительные заболевания легкой и
средней степени тяжести, вызванные
чувствительными к препарату микро+
организмами:
• инфекции нижних дыхательных

путей (пневмония, обострение хро+
нического бронхита);

• острый бактериальный синусит;
• инфекции мочевыводящих путей и

почек (включая острый пиелонеф+
рит);

• инфекции кожи и мягких тканей
(нагноившиеся атеромы, абсцесс,
фурункулы);

• хронический бактериальный про+
статит;

• интраабдоминальная инфекция (в
комбинации с антибактериальны+
ми препаратами, действующими на
анаэробную микрофлору);

• туберкулез (в составе комплексной
терапии лекарственно+устойчивых
форм).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

левофлоксацину, другим фторхи+
нолонам или другим компонентам
препарата в анамнезе;

• эпилепсия;

• поражение сухожилий, связанное с
приемом хинолонов в анамнезе;

• детский и подростковый возраст до
18 лет;

• беременность;
• период лактации.
С осторожностью — пожилой возраст
(высокая вероятность наличия сопут+
ствующего снижения функции по+
чек), дефицит глюкозо+6+фосфатде+
гидрогеназы.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, до еды или в перерыве между
приемами пищи, не разжевывая, за+
пивая достаточным количеством
воды.
Взрослым пациентам с нормальной
функцией почек (Cl креатинина >50
мл/мин) применять в соответствии с
представленными в таблице схемами:

Инфекции Доз
а, мг

Кратность
приема в

сутки

Продолжите�
льность ле�
чения, дни

Госпитальная
пневмония

750 1 7–14

Внебольничная
пневмония

500 1–2 7–14

750 1 5*

Обострение хрони-
ческого бронхита

500 1 7

Острый бактери-
альный синусит

500 1 10–14

750 1 5

Неосложненные
инфекции моче-
выводящих путей

250 1 3

Осложненные ин-
фекции мочевыво-
дящих путей, в т.ч.
острый пиелонеф-
рит

250 1 10**

750 1 5***

Неосложненные
инфекции кожи и
подкожных тканей

500 1 7–10

Осложненные ин-
фекции кожи и
подкожных тканей

750 1 7–14

Хронический бак-
териальный про-
статит

500 1 28

750 1 10



Инфекции Доз
а, мг

Кратность
приема в

сутки

Продолжите�
льность ле�
чения, дни

Интраабдоминаль-
ная инфекция (в
комбинации с ан-
тибактериальными
препаратами, дей-
ствующими на
анаэробную мик-
рофлору)

500 1 7–14

Туберкулез (в со-
ставе комплексной
терапии лекарст-
венно-устойчивых
форм)

750 1 До 3 мес

* Данный режим показан для лечения внебольничной
пневмонии, вызванной Streptococcus pneumoniae, Hae�
mophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Mycop�
lasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae.

** Данный режим показан для лечения инфекций моче-
выводящих путей, вызванных Enterococcus faecalis, En�
terococcus cloacae, Klebsiella pneumoniae, Proteus mira�
bilis, Pseudomonas aeruginosa,и острого пиелонефри-
та, вызванного Escherichia coli.

*** Данный режим показан для лечения инфекций моче-
выводящих путей, вызванных Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Proteus mirabilis, и острого пиелонефрита,
вызванного Escherichia coli, включая случаи с сопутст-
вующей бактериемией.

Корректировка дозы
левофлоксацина у взрослых

пациентов с нарушениями функции
почек (Cl креатинина <50 мл/мин)

Доза при
нормаль�
ной функ�
ции почек
каждые 24

ч

Cl креати�
нина от 20

до 49
мл/мин

Cl креати�
нина от
10 до 19
мл/мин

Cl креатини�
на менее 10
мл/мин, в т.ч.
при гемодиа�
лизе или хро�
ническом ам�
булаторном

перитонеаль�
ном диализе

750 мг 750 мг каж-
дые 48 ч

Началь-
ная доза
750 мг,
затем 500
мг каж-
дые 48 ч

Начальная
доза 750 мг,
затем 500 мг
каждые 48 ч

500 мг Начальная
доза 500
мг, затем
250 мг каж-
дые 24 ч

Началь-
ная доза
500 мг,
затем 250
мг каж-
дые 48 ч

Начальная
доза 500 мг,
затем 250 мг
каждые 48 ч

Доза при
нормаль�
ной функ�
ции почек
каждые 24

ч

Cl креати�
нина от 20

до 49
мл/мин

Cl креати�
нина от
10 до 19
мл/мин

Cl креатини�
на менее 10
мл/мин, в т.ч.
при гемодиа�
лизе или хро�
ническом ам�
булаторном

перитонеаль�
ном диализе

250 мг Корректи-
ровка дозы
не требует-
ся

250 мг ка-
ждые 48
ч. При не-
ослож-
ненных
инфекци-
ях моче-
выводя-
щих путей
корректи-
ровка
дозы не
требуется

Информация
о корректи-
ровке дозы
отсутствует

При нарушении функции печени
корректировка дозы не требуется, т.к.
объем метаболизма левофлоксацина
в печени ограничен.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сторо�
ны нервной системы: головная боль, го+
ловокружение, слабость, сонливость,
бессонница, тремор, беспокойство, па+
рестезии, страх, галлюцинации, спу+
танность сознания, депрессия, двигате+
льные расстройства, судороги.
Со стороны органов чувств: наруше+
ния зрения, слуха, обоняния, вкусо+
вой и тактильной чувствительности.
Со стороны ССС: снижение АД, сосу+
дистый коллапс, тахикардия, удлине+
ние интервала QT, мерцательная
аритмия.
Со стороны пищеварительной систе�
мы: тошнота, рвота, диарея (в т.ч. с
кровью), нарушение пищеварения,
снижение аппетита, боль в животе,
псевдомембранозный колит; повы+
шение активности печеночных транс+
аминаз, гипербилирубинемия, гепа+
тит, дисбактериоз.
Со стороны обмена веществ: гипогли+
кемия (повышение аппетита, повы+
шенное потоотделение, дрожь, нер+
возность).
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Со стороны костно�мышечной систе�
мы: артралгия, мышечная слабость,
миалгия, рабдомиолиз, разрыв сухо+
жилий, тендинит.
Со стороны мочевыделительной сис�
темы: гиперкреатининемия, интер+
стициальный нефрит, острая почеч+
ная недостаточность.
Со стороны органов кроветворения:
эозинофилия, гемолитическая ане+
мия, лейкопения, нейтропения, агра+
нулоцитоз, тромбоцитопения, панци+
топения, геморрагии.
Аллергические реакции: зуд и гипере+
мия кожи, отек кожи и слизистых
оболочек, крапивница, злокачествен+
ная экссудативная эритема (синдром
Стивенса+Джонсона), токсический
эпидермальный некролиз (синдром
Лайелла), бронхоспазм, удушье, ана+
филактический шок, аллергический
пневмонит, васкулит.
Прочие: фотосенсибилизация, асте+
ния, обострение порфирии, стойкая
лихорадка, развитие суперинфекции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Левофлокса+
цин увеличивает период полувыведе+
ния циклоспорина.
Эффект левофлоксацина снижают
ЛС, угнетающие моторику кишечни+
ка, сукральфат, алюминий+ или маг+
нийсодержащие антацидные ЛС и
препараты железа.
НПВС и теофиллин при одновремен+
ном применении с левофлоксацином
повышают риск развития судорог у
предрасположенных пациентов, а
ГКС повышают риск разрыва сухо+
жилий.
При одновременном приеме левоф+
локсацина с гипогликемическими
препаратами возможны изменения
уровня глюкозы в крови, включая ги+
пергликемию и гипогликемию.
Левофлоксацин усиливает эффект
варфарина.
Циметидин и ЛС, блокирующие ка+
нальцевую секрецию, замедляют вы+
ведение левофлоксацина.

ПЕРЕДОЗИРОВКА
Симптомы: тошнота, эрозивные пора+
жения слизистых оболочек ЖКТ, уд+
линение интервала QT, спутанность
сознания, головокружение, судороги.
Лечение: промывание желудка, при
необходимости — симптоматическая
терапия. Специфического антидота
не существует, диализ неэффективен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. После нор+
мализации температуры тела реко+
мендуется продолжать лечение не ме+
нее 48–72 ч.
Левофлоксацин принимают не менее
чем за 2 ч до или через 2 ч после прие+
ма антацидов магния/алюминия или
сукральфата, или других препаратов,
содержащих кальций, железо или
цинк.
Вследствие возможной фотосенсиби+
лизации в период лечения и в течение
5 дней после окончания лечения ле+
вофлоксацином необходимо избегать
солнечного и искусственного УФ+об+
лучения. При развитии фототоксич+
ности лечение препаратом следует
прекратить.
При появлении признаков тендинита
и псевдомембранозного колита ле+
вофлоксацин немедленно отменяют.
Следует иметь в виду, что у больных с
поражением головного мозга в ана+
мнезе (инсульт, тяжелая травма) воз+
можно развитие судорог.
При недостаточности глюко+
зо+6+фосфатдегидрогеназы возможен
риск гемолитических реакций.
У больных сахарным диабетом во
время лечения левофлоксацином
следует тщательно следить за уров+
нем глюкозы в крови.
При одновременном применении ле+
вофлоксацина и варфарина показан
мониторинг ПВ, МНО или других ан+
тикоагуляционных тестов, а также мо+
ниторинг признаков кровотечения.
На фоне приема левофлоксацина мо+
жет нарушаться способность пациен+
та к концентрации внимания и быст+
рота психомоторных реакций. В свя+



зи с этим необходимо соблюдать
осторожность при вождении авто+
транспорта и занятии другими потен+
циально опасными видами деятель+
ности.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по�
крытые пленочной оболочкой, 250 мг,
500 мг, 750 мг.
Дозировка 250 мг: в блистере из
ПВХ/алюминия 3, 5 или 10 табл. 1
или 10 блистеров помещены в пачку
картонную. 2 блистра по 5 табл. поме+
щены в пачку картонную. Для стаци�
онаров: в пакете из ПВХ 100, 500 или
1000 табл. 1 пакет помещен в банку
ПЭ высокой плотности.
Дозировки 500 мг, 750 мг: в блистере
из ПВХ/алюминия 5, 7 или 10 табл. 1
или 10 блистеров помещены в пачку
картонную. 2 блистра по 5 табл. поме+
щены в пачку картонную. Для стаци�
онаров: в пакете из ПВХ 100, 500 или
1000 табл. 1 пакет помещен в банку
ПЭ высокой плотности.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Цетуксимаб* (Cetuximab*)323

� Синонимы
Эрбитукс®

323: р+р д/инф.
(МЕРК СЕРОНО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 353

ЦИБОР® 2500 (ZIBOR 2500)

Бемипарин натрия* . . . . . . . . . . . 76

Berlin�Chemie AG/Menarini Group
(Германия)

СОСТАВ
Раствор для подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

активное вещество:
бемипарин натрия
(низкомолекулярного
гепарина натриевая
соль) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2500 МЕ

антифак+
тора+Xa

вспомогательные вещества: вода
для инъекций — до 0,2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный бесцветный
или светло+желтый раствор.

ХАРАКТЕРИСТИКА. Бемипарин
натрия (низкомолекулярного гепа+
рина натриевая соль) — действую+
щее вещество Цибора® 2500 — полу+
чают путем деполимеризации гепа+
рина натрия, выделяемого из слизи+
стой оболочки кишечника свиней.
Средняя молекулярная масса —
3000–4200 Да. Молекулярно+массо+
вое распределение бемипарина на+
трия следующее:
+ низкомолекулярная фракция (не
более 2000 Да) — не более 35%;
+ фракция с молекулярной массой
(2000–6000 Да) — 50–75%;
+ высокомолекулярная фракция (не
менее 6000 Да) — не более 15%.
Антифактор+Ха активность бемипа+
рина натрия составляет 80–120
ME/мг, а антифактор+IIа активность
составляет 5–20 ME/мг в пересчете
на сухое вещество. Соотношение ак+
тивностей антифактор+Ха/антифак+
тор+IIa приблизительно равно 8.
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ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антикоагулянтное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Беми+
парин натрия является антикоагу+
лянтом прямого действия и отно+
сится к группе низкомолекулярных
гепаринов. Снижение свертываемо+
сти крови под влиянием бемипари+
на натрия связано с тем, что он уси+
ливает угнетающее действие анти+
тромбина III на ряд факторов свер+
тывания крови (Ха и в меньшей сте+
пени — на IIа).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция
и элиминация препарата описываются
линейной кинетикой 1+го порядка.
Абсорбция. После п/к введения бе+
мипарин натрия быстро всасывает+
ся, биодоступность составляет 96%.
Максимальная антифактор+Ха ак+
тивность в плазме крови при введе+
нии препарата в профилактических
дозах — 2500 и 3500 ME — достига+
ется через 2–3 ч с пиками активно+
сти порядка (0,34±0,08) и
(0,45±0,07) ME антифактор+Ха/мл
соответственно. Антифактор+IIa ак+
тивность при введении препарата в
вышеуказанных дозах не обнаружи+
вается.
Максимальная антифактор+Ха ак+
тивность в плазме при введении
препарата в терапевтических до+
зах — 5000, 7500, 10000 и 12500
ME — достигается через 3–4 ч с пи+
ками активности порядка
(0,54±0,06); (1,22±0,27); (1,42±0,19)
и (2,03±0,25) ME антифак+
тор+Ха/мл соответственно. Анти+
фактор+IIa активность порядка 0,01
МЕ/мл была обнаружена при введе+
нии препарата в следующих дозах:
7500, 10000 и 12500 ME.
Элиминация. При введении бемипа+
рина натрия в дозе 2500–12500 ME
T1/2 составляет около 5–6 ч, поэтому
препарат назначают 1 раз в сутки. В
настоящее время данных, описываю+
щих способность бемипарина натрия
связываться с белками плазмы, его

метаболизм и выведение у человека,
не имеется.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика тромбоэмболии у па+

циентов при общехирургических
вмешательствах и ортопедических
операциях;

• профилактика тромбоэмболии у
пациентов с высоким или уме+
ренным риском тромбообразова+
ния (без хирургического вмеша+
тельства);

• вторичная профилактика рециди+
вов венозной тромбоэмболии у
пациентов с тромбозом глубоких
вен и преходящими факторами
риска;

• профилактика свертывания крови в
системе экстракорпорального кро+
вообращения при проведении гемо+
диализа.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

бемипарину натрия, гепарину или
продуктам переработки органов
свиней;

• подтвержденная тромбоцитопения
или подозрение на тромбоцитопе+
нию, иммунологически обуслов+
ленную гепарином, в анамнезе;

• активные кровотечения и наруше+
ние свертываемости крови;

• тяжелые нарушения функции пече+
ни и поджелудочной железы;

• травмы или оперативные вмеша+
тельства в области ЦНС, органов
зрения и слуха;

• синдром ДВС в рамках индуциро+
ванной гепарином тромбоцитопе+
нии;

• острый бактериальный эндокардит
и затяжной эндокардит;

• органические нарушения с повы+
шенным риском кровотечений (ак+
тивная пептическая язва, геморра+
гический инсульт, церебральная
аневризма или церебральная не+
оплазия);

• детский возраст.



С осторожностью: печеночная или
почечная недостаточность; неконтро+
лируемая артериальная гипертензия;
язвенная болезнь желудка и двенадца+
типерстной кишки в анамнезе; моче+
каменная болезнь; заболевания ра+
дужной оболочки и сетчатки; при про+
ведении спинномозговой или эпиду+
ральной анестезии и/или люмбаль+
ной пункции.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. В связи с отсутствием досто+
верных клинических данных, под+
тверждающих безопасность примене+
ния препарата при беременности,
применять Цибор® 2500 при беремен+
ности следует только в том случае,
если предполагаемая польза для ма+
тери превышает возможный риск для
плода.
Неизвестно, выделяется ли препарат
с грудным молоком, поэтому при не+
обходимости применения Цибора®

2500 в период лактации грудное
вскармливание на период приема
препарата следует прекратить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
П/к.
Общехирургические вмешательства с
умеренным риском венозной тромбо�
эмболии. В день хирургического вме+
шательства вводят 2500 ME антифак+
тора+Ха за 2 ч до начала или через 6 ч
после операции. В последующие дни
вводят по 2500 ME антифактора+Ха
каждые 24 ч.
Ортопедические операции с высоким
риском венозной тромбоэмболии. В
день хирургического вмешательст+
ва вводят 3500 ME антифактора+Ха
за 2 ч до начала или через 6 ч после
операции. В последующие дни вво+
дят по 3500 ME антифактора+Ха
каждые 24 ч. Для выполнения дан+
ного режима дозирования необхо+
димо использовать препарат Ци+
бор® 3500.
Профилактическое лечение необхо+
димо проводить по назначению вра+

ча в течение не менее 7–10 дней по+
сле хирургического вмешательства
до момента снижения риска разви+
тия тромбоэмболических осложне+
ний или до полной мобилизации па+
циента.
Профилактика тромбоэмболии у
пациентов без хирургического вме�
шательства. Рекомендованная су+
точная доза бемипарина натрия —
2500 или 3500 МЕ, в зависимости от
степени риска развития тромбоэм+
болии.
Профилактическое лечение необхо+
димо проводить по назначению вра+
ча в течение периода риска развития
тромбоэмболических осложнений
или до полной мобилизации паци+
ента.
Вторичная профилактика рецидивов
венозной тромбоэмболии у пациентов
с тромбозом глубоких вен и преходя�
щими факторами риска. Бемипарин
натрия можно вводить в суточной
дозе 3500 МЕ пациентам, получаю+
щим лечение антикоагулянтами по
поводу тромбоза глубоких вен с ле+
гочной эмболией или без нее, в каче+
стве терапевтической альтернативы
лечению пероральными антикоагу+
лянтами или же в тех случаях, когда
последние противопоказаны. Про+
должительность курса лечения — не
более 3 мес.
Профилактика свертывания крови
в системе экстракорпорального
кровообращения при проведении ге�
модиализа. У пациентов, находя+
щихся на повторном гемодиализе с
длительностью сеансов не более 4 ч,
при условии отсутствия риска кро+
вотечений, профилактика сверты+
вания крови в системе экстракор+
порального кровообращения в про+
цессе гемодиализа достигается пу+
тем введения однократной дозы в
форме болюсной инъекции препа+
рата в артериальное русло в начале
сеанса диализа. Однократная доза
для пациентов с массой тела менее
60 кг составляет 2500 ME, для па+
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циентов с массой тела более 60 кг —
3500 ME.
Коррекция доз для пожилых пациен+
тов не требуется.
Данных, позволяющих дать реко+
мендации по коррекции доз бемипа+
рина натрия для пациентов с нару+
шением функции печени и почек, не
имеется.
Способ применения (техника прове�
дения подкожной инъекции). Шпри+
цы готовы для непосредственного
применения и не требуют стерили+
зации. Препарат вводят в подкож+
но+жировой слой переднебоковой
области живота или заднебоковой
области поясницы (талии), попере+
менно с правой и с левой стороны.
Иглу вводят на всю глубину перпен+
дикулярно (вертикально), а не под
углом, в складку кожи, формируе+
мую большим и указательным паль+
цами. Складку кожи не расправля+
ют, удерживая ее до завершения
инъекции. Место инъекции не рас+
тирать!
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Наибо+
лее часто сообщаемым побочным эф+
фектом является гематома и/или эк+
химоз в месте инъекции (приблизите+
льно у 15% пациентов).
Долгосрочная терапия гепарином мо+
жет приводить к развитию остеопо+
роза.
Частота побочных эффектов при на+
значении бемипарина натрия соот+
ветствует таковой для других низко+
молекулярных гепаринов, и приво+
дится ниже.
Очень часто (≥1/10) — экхимоз в мес+
те инъекции.
Часто (≥1/100, <1/10) — гематома и
боль в месте инъекции, кровотечение
(в области кожи, слизистых оболо+
чек, ран, ЖКТ, мочеполового тракта),
легкое преходящее повышение уров+
ня трансаминаз (ACT, АЛТ) и ГГТ.
Нечасто (≥1/1000, <1/100) — кожные
аллергические реакции (крапивница,
зуд), легкая преходящая тромбоцито+

пения I типа (см. «Особые указа+
ния»).
Редко (<1/1000) — анафилактиче+
ские реакции (тошнота, рвота, лихо+
радка, одышка, бронхоспазм, отек
гортани, гипотензия, крапивница,
зуд), тяжелая тромбоцитопения II
типа, некроз кожи в месте инъекции,
эпидуральная и спинномозговая ге+
матома после эпидуральной или
спинномозговой анестезии или люм+
бальной пункции (см. «Особые ука+
зания»).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Бемипарин
натрия нельзя смешивать в одном
контейнере с другими препаратами
для парентерального введения.
Не рекомендуется одновременное
назначение бемипарина натрия с ан+
тагонистами витамина К и другими
антикоагулянтами, ацетилсалици+
ловой кислотой и другими салици+
латами и НПВС, тиклопидином,
клопидогрелом и другими ингиби+
торами агрегации тромбоцитов, сис+
темными ГКС и декстраном в связи
с потенцированием фармакологиче+
ского действия бемипарина натрия
и повышением риска возникнове+
ния кровотечений. В случае неиз+
бежности соответствующей комби+
нированной терапии бемипарин на+
трия следует применять под тщате+
льным клиническим и лаборатор+
ным контролем.
Одновременное применение лекарст+
венных препаратов, повышающих
концентрацию калия в сыворотке,
также необходимо осуществлять то+
лько под тщательным медицинским
контролем.
Применение бемипарина натрия, как
и других препаратов гепарина, одно+
временно с нитроглицерином для в/в
введения приводит к снижению эф+
фективности антикоагулянта.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможны проявления геморрагиче+
ского синдрома.



Лечение: незначительные кровоте+
чения редко требуют специального
лечения; значительные (с риском
тромбоза) — могут потребовать на+
значения протамина сульфата
(протамина сульфат приводит к ча+
стичному снижению антифакто+
ра+Ха активности бемипарина на+
трия в течение 2 ч после в/в введе+
ния в дозе 1,4 мг/100 МЕ антифак+
тора+Ха).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Бемипарин
натрия нельзя вводить в/м.
Во избежание риска развития гема+
том в период терапии препаратом Ци+
бор® 2500 не следует использовать
в/м путь введения для других лекар+
ственных препаратов.
Различные низкомолекулярные ге+
парины не всегда обладают эквива+
лентной активностью, поэтому для
каждого препарата данного класса
необходимо соблюдение специфиче+
ского режима дозирования и способа
применения.
Бемипарин натрия, как и другие
низкомолекулярные гепарины, мо+
жет подавлять надпочечниковую
секрецию альдостерона, что может
приводить к гиперкалиемии, в осо+
бенности у пациентов с сахарным
диабетом, хронической почечной
недостаточностью, предшествую+
щим метаболическим ацидозом, по+
вышенной концентрацией калия в
плазме или у пациентов, принимаю+
щих калийсберегающие препараты.
Риск развития гиперкалиемии по+
вышается пропорционально длите+
льности терапии, но такая гиперка+
лиемия, как правило, обратима. У
пациентов группы риска перед нача+
лом терапии препаратом Цибор®

2500 необходимо определять элект+
ролиты плазмы и регулярно контро+
лировать соответствующие показа+
тели в процессе лечения, в особен+
ности если продолжительность те+
рапии препаратом превышает семь
дней.

В редких случаях в начале терапии
гепарином наблюдается легкая пре+
ходящая тромбоцитопения I типа
(количество тромбоцитов —
100000–150000/мм3), связанная с
временной активацией тромбоцитов
(см. «Побочные действия»). Как
правило, такое состояние не вызыва+
ет осложнений и не требует прекра+
щения терапии препаратом Цибор®

2500.
В редких случаях при терапии гепа+
рином наблюдается развитие тяже+
лой иммунной тромбоцитопении II
типа с количеством тромбоцитов
значительно ниже 100000/мм3 (см.
«Побочные действия»). Такая реак+
ция обычно возникает между 5+м и
21+м днями терапии. У пациентов с
гепарин+индуцированной тромбо+
цитопенией в анамнезе это осложне+
ние может развиться в более ранние
сроки.
Рекомендуется проводить подсчет
тромбоцитов перед началом терапии
препаратом Цибор® 2500, в первый
день терапии, далее — регулярно с
3–4+дневными интервалами и по
окончании терапии препаратом. В
случае значительного снижения чис+
ла тромбоцитов (от 30 до 50%), соче+
тающегося с положительными или
неизвестными результатами исследо+
ваний in vitro на наличие антитромбо+
цитарных антител в присутствии бе+
мипарина натрия или других низко+
молекулярных гепаринов и/или ге+
паринов необходимо немедленно
прекратить терапию препаратом Ци+
бор® 2500 и назначить альтернатив+
ное лечение.
Как и при назначении других гепа+
ринов, при применении бемипарина
натрия наблюдались случаи некроза
кожи, иногда с предшествующим
покраснением или болезненными
эритематозными пятнами (см. «По+
бочные действия»). В таких случаях
терапию препаратом Цибор® 2500
следует немедленно прекратить.
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Профилактическое применение ге+
парина в сочетании с проведением
эпидуральной или спинномозговой
анестезии или люмбальной пунк+
ции в редких случаях может приво+
дить к развитию эпидуральной или
спинномозговой гематомы, вследст+
вие чего может развиться длитель+
ный или устойчивый паралич (см.
«Побочные действия»). Риск разви+
тия гематомы повышается при ис+
пользовании эпидурального или
спинномозгового катетера для про+
ведения анестезии, при сопутствую+
щем применении препаратов, влия+
ющих на свертываемость крови, та+
ких как НПВС, ингибиторы агрега+
ции тромбоцитов или антикоагу+
лянты (см. «Взаимодействие»), а
также при травматической или по+
вторной пункции.
При принятии решения об интерва+
ле времени между последним введе+
нием гепарина в профилактической
дозе и введением либо удалением
эпидурального или спинномозгово+
го катетера необходимо учитывать
характеристику препарата и про+
филь пациента. После удаления ка+
тетера следующую дозу бемипарина
натрия можно вводить не ранее чем
через 4 ч и только после завершения
хирургической процедуры.
При принятии решения о назначе+
нии терапии антикоагулянтами в
контексте проведения эпидуральной
или спинномозговой анестезии не+
обходимо соблюдать исключитель+
ную осторожность, включая частый
контроль с целью обнаружения при+
знаков и симптомов неврологиче+
ских нарушений, таких как боли в
спине, нарушение чувствительности
и моторики (онемение и слабость
нижних конечностей), а также дис+
функции кишечника и мочевого пу+
зыря. Средний медицинский персо+
нал должен быть обучен выявлению
данных признаков и симптомов. Па+
циенты должны быть проинструкти+
рованы на предмет необходимости

немедленного информирования мед+
сестер или врачей при возникнове+
нии указанных симптомов.
При подозрении на наличие эпидура+
льной или спинномозговой гематомы
необходимо срочное установление
диагноза с принятием терапевтиче+
ских мер, вплоть до медуллярной де+
компрессии.
Влияние на способность к вождению
автотранспорта и управлению меха�
низмами. Препарат не влияет на спо+
собность к вождению автотранспорта
и управлению механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
подкожного введения, 2500 МЕ. По 0,2
мл препарата в шприце HYPAK® SCF®

из боросиликатного стекла (тип I,
Евр.Ф.) с номинальной вместимостью
0,5 мл.
По 2 шприца в контурной ячейковой
упаковке (блистере). По 1, 5, 15 или
50 блистеров в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Раствор для подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

активное вещество:
бемипарин натрия
(низкомолекулярного
гепарина натриевая
соль) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3500 МЕ

антифак+
тора+Xa

вспомогательные вещества: вода
для инъекций — до 0,2 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный бесцветный
или светло+желтый раствор.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Бемипарин
натрия (низкомолекулярного гепа+
рина натриевая соль) — действую+
щее вещество Цибора® 3500 — полу+



чают путем деполимеризации гепа+
рина натрия, выделяемого из слизи+
стой оболочки кишечника свиней.
Средняя молекулярная масса —
3000–4200 Да. Молекулярно+массо+
вое распределение бемипарина на+
трия следующее:
+ низкомолекулярная фракция (не
более 2000 Да ) — не более 35%;
+ фракция с молекулярной массой
(2000–6000 Да) — 50–75%;
+ высокомолекулярная фракция (не
менее 6000 Да ) — не более 15%.
Антифактор+Ха активность бемипа+
рина натрия составляет 80–120
ME/мг, а антифактор+IIа актив+
ность составляет 5–20 ME/мг в пе+
ресчете на сухое вещество. Соотно+
шение активностей антифак+
тор+Ха/антифактор+IIa приблизи+
тельно равно 8.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антикоагулянтное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Бемипа+
рин натрия является антикоагулян+
том прямого действия и относится к
группе низкомолекулярных гепари+
нов. Снижение свертываемости крови

под влиянием бемипарина натрия
связано с тем, что он усиливает угне+
тающее действие антитромбина III на
ряд факторов свертывания крови (Ха
и в меньшей степени — на IIa).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб+
ция и элиминация препарата описы+
ваются линейной кинетикой 1+го по+
рядка.
Абсорбция. После п/к введения бе+
мипарин натрия быстро всасывает+
ся, биодоступность составляет 96%.
Максимальная антифактор+Ха ак+
тивность в плазме крови при введе+
нии препарата в профилактических
дозах — 2500 ME и 3500 ME — до+
стигается через 2–3 ч с пиками ак+
тивности порядка (0,34±0,08) и
(0,45±0,07) ME антифактор+Ха/мл
соответственно. Антифактор+IIa ак+
тивность при введении препарата в
вышеуказанных дозах не обнаружи+
вается.
Максимальная антифактор+Ха ак+
тивность в плазме крови при введе+
нии препарата в терапевтических
дозах — 5000, 7500, 10000 и 12500
ME — достигается через 3–4 ч с пи+
ками активности порядка (0,54±
0,06); (1,22±0,27); (1,42±0,19) и
(2,03±0,25) ME антифактор+Ха/ мл
соответственно. Антифактор+IIa ак+
тивность порядка 0,01 МЕ/мл была
обнаружена при введении препара+
та в следующих дозах: 7500, 10000 и
12500 ME.
Элиминация. При введении бемипа+
рина натрия в дозе 2500–12500 ME
T1/2 составляет около 5–6 ч, поэтому
препарат назначают 1 раз в сутки. В
настоящее время данных, описываю+
щих способность бемипарина натрия
связываться с белками плазмы, его
метаболизм и выведение у человека,
не имеется.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика тромбоэмболии у па+

циентов при общехирургических
вмешательствах и ортопедических
операциях;
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• профилактика тромбоэмболии у па+
циентов с высоким или умеренным
риском тромбообразования (без хи+
рургического вмешательства);

• вторичная профилактика рециди+
вов венозной тромбоэмболии у па+
циентов с тромбозом глубоких вен
и преходящими факторами риска;

• профилактика свертывания крови в
системе экстракорпорального кро+
вообращения при проведении гемо+
диализа.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

бемипарину натрия, гепарину или
продуктам переработки органов
свиней;

• подтвержденная тромбоцитопения
или подозрение на тромбоцитопе+
нию, иммунологически обуслов+
ленную гепарином, в анамнезе;

• активные кровотечения и наруше+
ние свертываемости крови;

• тяжелые нарушения функции пече+
ни и поджелудочной железы;

• травмы или оперативные вмеша+
тельства в области ЦНС, органов
зрения и слуха;

• синдром ДВС в рамках индуциро+
ванной гепарином тромбоцитопе+
нии;

• острый бактериальный эндокардит
и затяжной эндокардит;

• органические нарушения с повы+
шенным риском кровотечений (ак+
тивная пептическая язва, геморра+
гический инсульт, церебральная
аневризма или церебральная не+
оплазия);

• детский возраст.
С осторожностью: печеночная или
почечная недостаточность; неконтро+
лируемая артериальная гипертензия;
язвенная болезнь желудка и двенадца+
типерстной кишки в анамнезе; моче+
каменная болезнь; заболевания ра+
дужной оболочки и сетчатки; при про+
ведении спинномозговой или эпиду+
ральной анестезии и/или люмбаль+
ной пункции.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. В связи с отсутствием досто+
верных клинических данных, под+
тверждающих безопасность приме+
нения препарата при беременности,
применять Цибор® 3500 при бере+
менности следует только в том слу+
чае, если предполагаемая польза для
матери превышает возможный риск
для плода.
Неизвестно, выделяется ли препарат
с грудным молоком, поэтому при не+
обходимости применения Цибора®

3500 в период лактации грудное
вскармливание на период приема
препарата следует прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
П/к.
Общехирургические вмешательства
с умеренным риском венозной тром�
боэмболии. В день хирургического
вмешательства вводят 2500 ME ан+
тифактора+Ха за 2 ч до начала или
через 6 ч после операции. В последу+
ющие дни вводят по 2500 ME анти+
фактора+Ха каждые 24 ч. Для вы+
полнения данного режима дозиро+
вания необходимо использовать
препарат Цибор® 2500.
Ортопедические операции с высоким
риском венозной тромбоэмболии. В
день хирургического вмешательства
вводят 3500 ME антифактора+Ха за 2
ч до начала или через 6 ч после опе+
рации. В последующие дни вводят по
3500 ME антифактора+Ха каждые 24
ч.
Профилактическое лечение необхо+
димо проводить по назначению вра+
ча в течение не менее 7–10 дней по+
сле хирургического вмешательства
до момента снижения риска разви+
тия тромбоэмболических осложне+
ний или до полной мобилизации па+
циента.
Профилактика тромбоэмболии у
пациентов без хирургического вме�
шательства. Рекомендованная су+
точная доза бемипарина натрия —



2500 или 3500 МЕ, в зависимости от
степени риска развития тромбоэм+
болии.
Профилактическое лечение необхо+
димо проводить по назначению вра+
ча в течение периода риска развития
тромбоэмболических осложнений
или до полной мобилизации паци+
ента.
Вторичная профилактика рецидивов
венозной тромбоэмболии у пациентов
с тромбозом глубоких вен и преходя�
щими факторами риска. Бемипарин
натрия можно вводить в суточной
дозе 3500 МЕ пациентам, получаю+
щим лечение антикоагулянтами по
поводу тромбоза глубоких вен с ле+
гочной эмболией или без нее, в каче+
стве терапевтической альтернативы
лечению пероральными антикоагу+
лянтами или же в тех случаях, когда
последние противопоказаны. Про+
должительность курса лечения — не
более 3 мес.
Профилактика свертывания крови
в системе экстракорпорального
кровообращения при проведении ге�
модиализа. У пациентов, находя+
щихся на повторном гемодиализе с
длительностью сеансов не более 4 ч,
при условии отсутствия риска кро+
вотечений, профилактика сверты+
вания крови в системе экстракор+
порального кровообращения в про+
цессе гемодиализа достигается пу+
тем введения однократной дозы в
форме болюсной инъекции препа+
рата в артериальное русло в начале
сеанса диализа. Однократная доза
для пациентов с массой тела менее
60 кг составляет 2500 ME, для па+
циентов с массой тела более 60 кг —
3500 ME.
Коррекция доз для пожилых пациен+
тов не требуется.
Данных, позволяющих дать реко+
мендации по коррекции доз бемипа+
рина натрия для пациентов с нару+
шением функции печени и почек, не
имеется.

Способ применения (техника прове�
дения подкожной инъекции). Шпри+
цы готовы для непосредственного
применения и не требуют стерили+
зации. Препарат вводят в подкож+
но+жировой слой переднебоковой
области живота или заднебоковой
области поясницы (талии), попере+
менно с правой и с левой стороны.
Иглу вводят на всю глубину перпен+
дикулярно (вертикально), а не под
углом, в складку кожи, формируе+
мую большим и указательным паль+
цами. Складку кожи не расправля+
ют, удерживая ее до завершения
инъекции. Место инъекции не рас+
тирать!

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Наибо+
лее часто сообщаемым побочным эф+
фектом является гематома и/или эк+
химоз в месте инъекции (приблизите+
льно у 15% пациентов). Долгосрочная
терапия гепарином может приводить
к развитию остеопороза.
Частота побочных эффектов при на+
значении бемипарина натрия соот+
ветствует таковой для других низко+
молекулярных гепаринов и приво+
дится ниже.
Очень часто (≥1/10) — экхимоз в мес+
те инъекции.
Часто (≥1/100, <1/10) — гематома и
боль в месте инъекции, кровотече+
ние (в области кожи, слизистых обо+
лочек, ран, ЖКТ, мочеполового
тракта), легкое преходящее повы+
шение уровня трансаминаз (ACT,
АЛТ) и ГГТ.
Нечасто (≥1/1000, <1/100) — кож+
ные аллергические реакции (крапив+
ница, зуд), легкая преходящая тром+
боцитопения I типа (см. «Особые
указания»).
Редко (<1/1000) — анафилактиче+
ские реакции (тошнота, рвота, лихо+
радка, одышка, бронхоспазм, отек
гортани, гипотензия, крапивница,
зуд), тяжелая тромбоцитопения II
типа, некроз кожи в месте инъек+
ции, эпидуральная и спинномозго+
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вая гематома после эпидуральной
или спинномозговой анестезии или
люмбальной пункции (см. «Особые
указания»).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Бемипарин
натрия нельзя смешивать в одном
контейнере с другими препаратами
для парентерального введения.
Не рекомендуется одновременное
назначение бемипарина натрия с ан+
тагонистами витамина К и другими
антикоагулянтами, ацетилсалици+
ловой кислотой и другими салици+
латами и НПВС, тиклопидином,
клопидогрелом и другими ингиби+
торами агрегации тромбоцитов, сис+
темными ГКС и декстраном в связи
с потенцированием фармакологиче+
ского действия бемипарина натрия
и повышением риска возникнове+
ния кровотечений. В случае неиз+
бежности соответствующей комби+
нированной терапии бемипарин на+
трия следует применять под тщате+
льным клиническим и лаборатор+
ным контролем.
Одновременное применение лекарст+
венных препаратов, повышающих
концентрацию калия в сыворотке,
также необходимо осуществлять то+
лько под тщательным медицинским
контролем.
Применение бемипарина натрия,
как и других препаратов гепарина,
одновременно с нитроглицерином
для в/в введения приводит к сни+
жению эффективности антикоагу+
лянта.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможны проявления геморрагиче+
ского синдрома.
Лечение: незначительные кровоте+
чения редко требуют специального
лечения; значительные (с риском
тромбоза) могут потребовать на
значения протамина сульфата
(протамина сульфат приводит к ча+
стичному снижению антифак+
тор+Ха активности бемипарина на+
трия в течение 2 ч после в/в введе+

ния в дозе 1,4 мг/100 МЕ антифакто+
ра+Ха).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Бемипарин
натрия нельзя вводить в/м.
Во избежание риска развития гема+
том в период терапии препаратом
Цибор® 3500 не следует использо+
вать внутримышечный путь введе+
ния для других лекарственных пре+
паратов.
Различные низкомолекулярные ге+
парины не всегда обладают эквива+
лентной активностью, поэтому для
каждого препарата данного класса
необходимо соблюдение специфиче+
ского режима дозирования и способа
применения.
Бемипарин натрия, как и другие
низкомолекулярные гепарины, мо+
жет подавлять надпочечниковую
секрецию альдостерона, что может
приводить к гиперкалиемии, в осо+
бенности у пациентов с сахарным
диабетом, хронической почечной
недостаточностью, предшествую+
щим метаболическим ацидозом, по+
вышенной концентрацией калия в
плазме или у пациентов, принимаю+
щих калийсберегающие препараты.
Риск развития гиперкалиемии по+
вышается пропорционально длите+
льности терапии, но такая гиперка+
лиемия, как правило, обратима. У
пациентов группы риска перед нача+
лом терапии препаратом Цибор®

3500 необходимо определять элект+
ролиты плазмы и регулярно контро+
лировать соответствующие показа+
тели в процессе лечения, в особен+
ности если продолжительность те+
рапии препаратом превышает семь
дней.
В редких случаях в начале терапии
гепарином наблюдается легкая пре+
ходящая тромбоцитопения I типа
(количество тромбоцитов —
100000–150000/мм3), связанная с
временной активацией тромбоцитов
(см. «Побочные действия»). Как
правило, такое состояние не вызыва+



ет осложнений и не требует прекра+
щения терапии препаратом Цибор®

3500.
В редких случаях при терапии гепа+
рином наблюдается развитие тяже+
лой иммунной тромбоцитопении II
типа с количеством тромбоцитов
значительно ниже 100000/мм3 (см.
«Побочные действия»). Такая реак+
ция обычно возникает между 5+м и
21+м днями терапии. У пациентов с
гепарининдуцированной тромбоци+
топенией в анамнезе это осложне+
ние может развиться в более ранние
сроки.
Рекомендуется проводить подсчет
тромбоцитов перед началом терапии
препаратом Цибор® 3500, в первый
день терапии, далее — регулярно с
3–4+дневными интервалами и по
окончании терапии препаратом. В
случае значительного снижения чис+
ла тромбоцитов (от 30 до 50%), соче+
тающегося с положительными или
неизвестными результатами иссле+
дований in vitro на наличие анти+
тромбоцитарных антител в присут+
ствии бемипарина натрия или дру+
гих низкомолекулярных гепаринов
и/или гепаринов, необходимо не+
медленно прекратить терапию пре+
паратом Цибор® 3500 и назначить
альтернативное лечение.
Как и при назначении других гепа+
ринов, при применении бемипари+
на натрия наблюдались случаи не+
кроза кожи, иногда с предшествую+
щим покраснением или болезнен+
ными эритематозными пятнами
(см. «Побочные действия»). В та+
ких случаях терапию препаратом
Цибор® 3500 следует немедленно
прекратить.
Профилактическое применение ге+
парина в сочетании с проведением
эпидуральной или спинномозговой
анестезии или люмбальной пунк+
ции в редких случаях может приво+
дить к развитию эпидуральной или
спинномозговой гематомы, вследст+
вие чего может развиться длитель+

ный или устойчивый паралич (см.
«Побочные действия»). Риск разви+
тия гематомы повышается при ис+
пользовании эпидурального или
спинномозгового катетера для про+
ведения анестезии, при сопутствую+
щем применении препаратов, влия+
ющих на свертываемость крови, та+
ких как НПВC, ингибиторы агрега+
ции тромбоцитов или антикоагу+
лянты (см. «Взаимодействие»), а
также при травматической или по+
вторной пункции.
При принятии решения об интервале
времени между последним введением
гепарина в профилактической дозе и
введением либо удалением эпидура+
льного или спинномозгового катете+
ра необходимо учитывать характери+
стику препарата и профиль пациента.
После удаления катетера следующую
дозу бемипарина натрия можно вво+
дить не ранее чем через 4 ч и только
после завершения хирургической
процедуры.
При принятии решения о назначе+
нии терапии антикоагулянтами в
контексте проведения эпидураль+
ной или спинномозговой анестезии
необходимо соблюдать исключите+
льную осторожность, включая час+
тый контроль с целью обнаружения
признаков и симптомов неврологи+
ческих нарушений, таких как боли в
спине, нарушение чувствительно+
сти и моторики (онемение и сла+
бость нижних конечностей), а также
дисфункции кишечника и мочевого
пузыря. Средний медицинский пер+
сонал должен быть обучен выявле+
нию данных признаков и симпто+
мов. Пациенты должны быть проин+
структированы на предмет необхо+
димости немедленного информиро+
вания медсестер или врачей при
возникновении указанных симпто+
мов. При подозрении на наличие
эпидуральной или спинномозговой
гематомы необходимо срочное уста+
новление диагноза с принятием те+
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рапевтических мер, вплоть до ме+
дуллярной декомпрессии.
Влияние на способность к вождению
автотранспорта и управлению меха�
низмами. Препарат не влияет на спо+
собность к вождению автотранспорта
и управлению механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
подкожного введения 3500 МЕ. По 0,2
мл препарата в шприце HYPAK® SCF®

из боросиликатного стекла (тип I,
Евр.Ф.) с номинальной вместимо+
стью 0,5 мл. По 2 шприца в контурной
ячейковой упаковке (блистере). По 1,
5, 15 или 50 блистеров в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Ципротерон*
(Cyproterone*)334
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ЭЛОКСАТИН® (ELOXATIN)
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Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Концентрат для приго/
товления раствора для
инфузий . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
оксалиплатин . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: вода
для инъекций — 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный, бесцветный
раствор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоопухолевое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Окса+
липлатин является противоопухоле+
вым препаратом, относящимся к но+
вому классу производных платины, в
котором атом платины образует ком+
плекс с оксалатом и 1,2+диаминоцик+
логексаном. Оксалиплатин проявля+
ет широкий спектр цитотоксического
действия. Он также проявляет актив+
ность in vitro и in vivo на различных
моделях опухолей, устойчивых к цис+
платину. В комбинации с фторураци+
лом наблюдалось синергидное цито+
токсическое действие.
Изучение механизма действия окса+
липлатина подтверждает гипотезу о
том, что биотрансформированные,
водные производные оксалиплатина
взаимодействуют с ДНК путем обра+
зования меж+ и внутритяжевых мос+
тиков и подавляют синтез ДНК, что
ведет к цитотоксичности и противо+
опухолевому эффекту.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. In vivo ок+
салиплатин подвергается активной
биотрансформации и не выявляется в
плазме крови уже к концу его 2+часово+
го введения в дозе 85 мг/м2, при этом



15% введенной платины находится в
крови, а остальные 85% быстро распре+
деляются по тканям или выводятся
почками. Платина связывается с аль+
бумином плазмы крови и выводится
почками в течение первых 48 ч.
К пятому дню около 54% всей дозы
обнаруживается в моче и менее 3% —
в кале.
Выведение оксалиплатина у пациен+
тов с нарушениями функции почек
различной степени тяжести
Выведение оксалиплатина достовер+
но коррелирует с Cl креатинина. Об+
щий плазменный клиренс ультрафи+
льтрующейся платины уменьшается
при Cl креатинина 50–80 мл/мин —
на 34%, 30–49 мл/мин — на 57%, ме+
нее 30 мл/мин — на 79% по сравне+
нию с таковым при Cl креатинина бо+
лее 80 мл/мин. При снижении функ+
ции почек также снижаются почеч+
ный клиренс ультрафильтрующейся
платины и выведение платины поч+
ками.
ПОКАЗАНИЯ
• адъювантная терапия рака ободоч+

ной кишки III стадии (С по Дьюку)
после радикальной резекции пер+
вичной опухоли (в комбинации с
фторурацилом/кальция фолина+
том);

• диссеминированный колоректаль+
ный рак (в комбинации с фторура+
цилом/кальция фолинатом);

• рак яичников в качестве 2+й линии
терапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

оксалиплатину или другим компо+
нентам препарата, а также другим
производным платины;

• миелосупрессия (число нейтрофи+
лов <2000/мкл и/или тромбоцитов
<100000/мкл) до начала первого
курса лечения;

• периферическая сенсорная нейро+
патия с функциональными наруше+
ниями до начала первого курса ле+
чения;

• беременность и период грудного
вскармливания;

• детский возраст до 18 лет.
C осторожностью: тяжелое наруше+
ние функции почек (Cl креатинина
<30 мл/мин) (требуется мониториро+
вание функции почек и коррекция ре+
жима дозирования, см. «Способ при+
менения и дозы», «Особые указа+
ния»).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в. Оксалиплатин применяется то+
лько у взрослых.
Режим дозирования
Адъювантная терапия рака ободоч�
ной кишки: по 85 мг/м2 1 раз в 2 нед в
комбинации с фторурацилом и каль+
ция фолинатом в течение 12 циклов
(6 мес).
Лечение диссеминированного колорек�
тального рака: по 85 мг/м2 1 раз в 2
нед в комбинации с фторурацилом и
кальция фолинатом (до прогрессии
заболевания или развития явлений
неприемлемой токсичности).
Лечение рака яичников: по 85 мг/м2 1
раз в 2 нед в монотерапии или в ком+
бинации c другими химиотерапевти+
ческими препаратами.
Режимы дозирования фторурацила,
кальция фолината при их комбина+
ции с оксалиплатином см. в инструк+
циях по применению этих препара+
тов.
Способ применения
Инфузия оксалиплатина всегда дол+
жна предшествовать введению фто+
рурацила.
В/в инфузия препарата проводится
через инфузионную систему в пери+
ферические вены или через центра+
льный венозный катетер одновре+
менно с в/в инфузией кальция фоли+
ната в 5% растворе декстрозы в тече+
ние 2–6 ч с помощью Y+образной си+
стемы для в/в введения, подсоеди+
ненной непосредственно перед мес+
том введения. Эти два препарата не+
льзя смешивать в одной инфузион+
ной емкости. Кальция фолинат не
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должен содержать в своем составе
трометамол в качестве вспомогате+
льного вещества и должна разводи+
ться только 5% раствором декстрозы
и никогда не должна разводиться
щелочными растворами или раство+
рами натрия хлорида и хлоридсодер+
жащими растворами.
Раствор оксалиплатина не следует
смешивать в одной и той же инфузи+
онной системе с другими препарата+
ми.
В случае экстравазации (попадания
инфузионного раствора с препаратом
в окружающие вену ткани) введение
его должно быть немедленно прекра+
щено и начато обычное местное симп+
томатическое лечение.
При применении оксалиплатина не
требуется гипергидратации.
Повторные введения оксалиплатина
производят только при количестве
нейтрофилов >1500/мкл и тромбоци+
тов >75000/мкл.
Рекомендации по коррекции режима
введения оксалиплатина
Вводимая доза должна корректиро+
ваться в зависимости от переноси+
мости.
В случае гематологических наруше+
ний (количество нейтрофилов
<1500/мкл и/или тромбоцитов
<75000/мкл) после курса лечения
или до начала лечения (до первого
курса лечения) назначение следую+
щего курса или первого курса откла+
дывают до восстановления количе+
ства форменных элементов крови до
приемлемых значений (до количест+
ва нейтрофилов ≥1500/мкл и/или
тромбоцитов ≥75000/мкл). До нача+
ла лечения и перед каждым следую+
щим циклом должен проводиться
общий анализ крови с точным опре+
делением количества лейкоцитов и
тромбоцитов.
При развитии тяжелой/угрожаю+
щей жизни диареи, тяжелой нейтро+
пении (количество нейтрофилов
<1000/мкл), тяжелой тромбоцитопе+

нии степени (количество тромбоци+
тов <50000/мкл) введение оксалип+
латина должно быть прекращено до
улучшения или восстановления этих
показателей и доза оксалиплатина
при последующих введениях должна
быть снижена на 25% в дополнение к
каждому требуемому в этом случае
снижению дозы фторурацила.
При возникновении неврологиче+
ских симптомов (парестезии, дизе+
стезии — проявлений перифериче+
ской сенсорной нейропатии) реко+
мендуются следующие изменения
режима дозирования исходя из их
продолжительности и выраженно+
сти:
+ при неврологических симптомах,
беспокоящих пациента, продолжите+
льностью более чем 7 дней или при
сохранении до следующего цикла ле+
чения парестезии без функциональ+
ных нарушений последующая доза
оксалиплатина должна быть снижена
на 25%;
+ при парестезии с функциональны+
ми нарушениями, сохраняющейся
до следующего цикла, введение ок+
салиплатина должно быть прекра+
щено;
+ при уменьшении выраженности не+
врологических симптомов после от+
мены оксалиплатина, можно рас+
смотреть вопрос о возобновлении ле+
чения.
Больные с почечной недостаточно�
стью
У пациентов с нормальной функцией
почек или с легкими и умеренными
нарушениями функции почек реко+
мендуемая доза препарата составляет
85 мг/м2. У пациентов с тяжелым на+
рушением функции почек требуется
снижение начальной дозы оксалип+
латина до 65 мг/м2.
Больные с нарушениями функции пе�
чени
Изменение дозы у больных с легкими
и умеренными нарушениями функ+
ции печени не требуется. Данных по
применению оксалиплатина у боль+



ных с тяжелыми нарушениями функ+
ции печени нет.
Пациенты пожилого возраста
Профиль безопасности оксалиплати+
на при комбинации с фторурацилом у
больных старше 65 лет аналогичен
тому, что наблюдается у пациентов до
65 лет. Коррекции режима дозирова+
ния у пациентов пожилого возраста
не требуется.
Инструкция по приготовлению рас�
твора препарата
При приготовлении и при введении
препарата Элоксатин® нельзя испо+
льзовать иглы и другое оборудова+
ние, содержащие алюминий. Для раз+
ведения препарата следует использо+
вать только рекомендованные рас+
творители.
Не растворять и не разбавлять 0,9%
раствором натрия хлорида и не сме+
шивать с другими щелочными рас+
творами или растворами натрия хло+
рида и хлоридсодержащими раство+
рами.
Для приготовления инфузионного
раствора концентрат Элоксатин® раз+
водят в 250–500 мл 5% раствора дек+
строзы для получения концентрации
не менее 0,2 мг/мл. Раствор для ин+
фузий рекомендуется использовать
сразу после приготовления. Если рас+
твор не был введен сразу же после
приготовления, его можно хранить в
течение 24 ч при температуре от 2 до
8 °C.
Раствор с признаками выпадения
осадка подлежит уничтожению.
Использовать можно только про+
зрачный раствор. Препарат нельзя
вводить неразбавленным.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов, перечисленных
ниже, определялась соответственно
следующей градации: очень часто
(>1/10), часто (>1/100, ≤1/10); нечас+
то (>1/1000, ≤1/100); редко
(>1/10000, ≤1/1000); очень редко
(≤1/10000), включая отдельные сооб+
щения; частота неизвестна — по имею+

щимся данным определить частоту
встречаемости не представляется воз+
можным.
Комбинированная терапия оксалип/
латином и фторурацилом/кальция
фолинатом
Со стороны крови и лимфатиче�
ской системы:
Очень часто — анемия, нейтропения,
тромбоцитопения.
+ частота возникновения этих побоч+
ных эффектов увеличивается при ле+
чении препаратом Элоксатин® (85
мг/м2 каждые 2 нед) в комбинации с
фторурацил +/+ кальция фолинат по
сравнению с монотерапией в препа+
ратом Элоксатин® в дозе 130 мг/м2

каждые 3 нед, например частота ане+
мии (80% по сравнению с 60%), час+
тота нейтропении (70% по сравнению
с 15%), частота тромбоцитопении
(80% по сравнению с 40%).
+ тяжелая анемия (гемоглобин <8
г/дл) или тяжелая тромбоцитопе+
ния (количество тромбоцитов
<50000/мкл) возникали с одинако+
вой частотой (<5% пациентов, когда
препарат Элоксатин® применялся в
виде монотерапии или в комбина+
ции с фторурацилом).
+ тяжелая нейтропения (количество
нейтрофилов <1000/мкл) возникала
с большей частотой при использова+
нии препарата Элоксатин® в комби+
нации с фторурацилом по сравне+
нию с монотерапией препаратом
Элоксатин® (40% по сравнению с
15% пациентов).
Часто — фебрильная нейтропения
(включая 3–4+ю степень).
Редко — аутоиммунная гемолитиче+
ская анемия и тромбоцитопения.
Нарушения со стороны ЖКТ
Очень часто — тошнота, рвота, диа+
рея.
С тяжелыми диареей и/или рвотой
может быть связано развитие дегид+
ратации, гипокалиемии, метаболиче+
ского ацидоза, кишечной непроходи+
мости, нарушений функции почек,
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особенно при применении комбина+
ции препарата Элоксатин® и фтору+
рацила.
Стоматит или мукозит (воспаление
слизистых оболочек).
Боли в животе.
Часто — желудочно+кишечное кро+
вотечение.
Редко — колит, включая псевдомемб+
ранозный колит, вызываемый Clostri�
dium difficile, панкреатит.
Нарушения со стороны печени и
желчевыводящих путей
Очень редко — синдром печеночной
синусоидальной обструкции, также
известный под названием вено+ок+
клюзионной болезни печени или па+
тологические проявления, связан+
ные с этим заболеванием печени,
включая пелиозный гепатит, узло+
вую регенеративную гиперплазию,
перисинусоидальный фиброз, кли+
ническими проявлениями которых
могут быть портальная гипертензия
или повышение активности печеноч+
ных трансаминаз, ЩФ в сыворотке
крови.
Нарушения со стороны нервной си�
стемы
Очень часто — острые нейросенсор+
ные проявления.
Эти симптомы обычно возникают в
конце 2+часовой инфузии препарата
Элоксатин® или в течение несколь+
ких часов после введения препарата
и самостоятельно уменьшаются в
течение нескольких следующих ча+
сов или дней и часто вновь возника+
ют в последующих циклах. Они мо+
гут возникать или усиливаться при
воздействии низких температур или
холодных предметов. Обычно они
выражаются в появлении преходя+
щей парестезии, дизестезии и гипе+
стезии.
Острый синдром гортанно+глоточ+
ной дизестезии возникает у 1–2%
пациентов и характеризуется субъ+
ективными ощущениями дисфагии
или одышки/ощущения удушья без
каких либо объективных дыхатель+

ных расстройств (отсутствие циа+
ноза или гипоксии) или же ларин+
госпазма или бронхоспазма (отсут+
ствие стридора или свистящего ды+
хания).
Другие иногда встречающиеся сим+
птомы, в частности, нарушения
функции черепных нервов, или ас+
социирующиеся с вышеперечислен+
ными нежелательными явлениями
или встречающиеся изолированно:
птоз; диплопия (двоение в глазах);
афония, дисфония, охриплость го+
лоса, иногда описываемые как пара+
лич голосовых связок; нарушение
чувствительности языка или дизар+
трия, иногда описываемая как афа+
зия; невралгия тройничного нерва,
лицевые боли, боли в глазах, сниже+
ние остроты зрения, сужение полей
зрения. Кроме этого наблюдались
следующие симптомы: спазм жева+
тельных мышц, мышечные спазмы,
непроизвольные мышечные сокра+
щения, мышечные подергивания,
миоклонус; нарушение координа+
ции, нарушение походки, атаксия,
нарушения равновесия; чувство
сдавления/ощущение давления/ди+
скомфорт/боль в глотке или груд+
ной клетке.
Дизестезия или парестезия конечно+
стей и периферическая сенсорная
нейропатия.
Лимитирующей токсичностью пре+
парата Элоксатин® является невро+
логическая токсичность. Она про+
является в виде периферической
сенсорной нейропатии, характери+
зующейся периферической дизе+
стезией и/или парестезией с разви+
тием или без развития судорожных
мышечных сокращений, часто про+
воцируемых холодом (85–95% па+
циентов).
Время сохранения этих симптомов,
которые обычно уменьшаются меж+
ду циклами лечения, увеличивается
с увеличением количества прове+
денных циклов лечения. Возникно+
вение болей или функциональных



нарушений и их продолжитель+
ность являются показаниями для
коррекции режима дозирования
или даже отмены лечения (см.
«Способ применения и дозы, реко+
мендации о коррекции режима до+
зирования оксалиплатина»). Эти
функциональные нарушения, вклю+
чая затруднения при выполнении
точных движений, являются по+
следствиями сенсорных наруше+
ний. Риск возникновения функцио+
нальных нарушений для кумуля+
тивной дозы приблизительно 800
мг/м2 (например 10 циклов) состав+
ляет <15%. В большинстве случаев
неврологические проявления и сим+
птомы уменьшаются после прекра+
щения лечения.
Дисгевзия (нарушение вкусовых
ощущений).
Редко — дизартрия, исчезновение
глубоких сухожильных рефлексов,
симптом Лермитта, обратимая пари+
ето+окципитальная лейкоэнцефало+
патия.
Нарушения со стороны скелет�
но�мышечной и соединительной
ткани
Очень часто — боли в спине. В случае
появления такой нежелательной ре+
акции следует обследовать пациента
для исключения гемолиза, так как
имелись редкие сообщения о его раз+
витии.
Часто — артралгия.
Нарушения со стороны дыхатель�
ной системы, органов грудной
клетки и средостения
Очень часто — кашель.
Часто — икота.
Редко — острое интерстициальное по+
ражение легких, иногда со смертель+
ным исходом; легочный фиброз (см.
«Особые указания»).
Нарушения со стороны сосудов
Очень часто — носовое кровотечение
Часто — тромбоз глубоких вен, тром+
боэмболия, повышение АД.

Нарушения со стороны почек и мо�
чевыводящих путей
Очень редко — острый канальцевый
некроз, острый интерстициальный
нефрит, острая почечная недостаточ+
ность.
Нарушения со стороны кожи и под�
кожных тканей
Часто — алопеция (менее 5% пациен+
тов при монотерапии).
Нарушения со стороны органа зре�
ния
Редко — преходящее снижение остро+
ты зрения; сужение полей зрения, не+
врит зрительного нерва; преходящая
потеря зрения, обратимая после пре+
кращения лечения.
Нарушения со стороны органа слу�
ха и лабиринтные нарушения
Редко — глухота.
Нарушения со стороны иммунной
системы
Очень часто — аллергические реак+
ции, такие как кожная сыпь (в част+
ности крапивница), конъюнктивит,
ринит.
Часто — анафилактические реакции,
включая бронхоспазм, ангионевроти+
ческий отек, снижение АД, ощущение
болей в грудной клетке и анафилак+
тический шок.
Общие расстройства и нарушения
в месте введения
Очень часто — слабость, лихорадка,
озноб (дрожь) или из+за развития
инфекций (с фебрильной нейтропе+
нией или без нее) или вследствие
возможной иммунной реакции, ас+
тения.
Реакции в месте введения
Сообщалось о развитии реакций в
месте введения, включая боль, гипе+
ремию, отек и тромбоз. Экстраваза+
ция (попадание инфузионного рас+
твора с препаратом в окружающие
вену ткани) может также приводить
к возникновению локальных болей
и воспаления, которые могут быть
резко выраженными и приводить к
осложнениям, включая некроз, осо+
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бенно когда препарат Элоксатин®

вводится в периферическую вену.
Нарушения со стороны обмена ве�
ществ и питания
Очень часто — анорексия.
Постмаркетинговый опыт
Нарушения со стороны крови и
лимфатической системы
Частота неизвестна — гемолити+
ко+уремический синдром.
Нарушения со стороны нервной си�
стемы
Частота неизвестна — судороги.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Существен+
ного изменения связывания оксалип+
латина с белками плазмы кровиin vit�
ro при одновременном применении с
эритромицином, салицилатами, гра+
нисетроном, паклитакселом и валь+
проатом натрия не наблюдалось.
При взаимодействии с алюминием
возможно образование осадка и сни+
жение активности оксалиплатина.
Препарат Элоксатин® фармацевти+
чески не совместим с 0,9% раствором
натрия хлорида и другими солевыми
(щелочными) растворами или рас+
творами, содержащими хлориды.
У пациентов, получающих Элокса+
тин® 85 мг/м2 непосредственно перед
введением фторурацила, не наблюда+
лось изменений в концентрациях
фторурацила в крови.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: бо+
лее выраженное проявление побоч+
ных эффектов.
Лечение: симптоматическая тера+
пия. Рекомендуется тщательное на+
блюдение за пациентом, строгий
контроль гематологических показа+
телей. Антидот к оксалиплатину не+
известен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Элоксатин®

должен применяться только в специа+
лизированных онкологических отде+
лениях, и его введение должно прово+
диться под наблюдением онколога,
имеющего опыт работы с противоопу+
холевыми препаратами.

Постоянный контроль развития
возможных токсических эффектов
при лечении оксалиплатином обя+
зателен.
Регулярно (раз в неделю), а также пе+
ред каждым введением препарата
Элоксатин® следует проводить конт+
роль содержания форменных элемен+
тов периферической крови и показа+
телей функции почек и печени.
В связи с ограниченностью данных в
отношении безопасности применения
препарата у пациентов с тяжелой сте+
пенью нарушения функции почек ре+
комендовано перед применением пре+
парата тщательно соотнести риск и
пользу. Необходимо строго контроли+
ровать функцию почек и первоначаль+
ная доза оксалиплатина у пациентов с
тяжелыми нарушениями функции по+
чек должна составлять 65 мг/м2.
Перед каждым введения и периоди+
чески после введения оксалиплатина
следует проводить неврологическое
обследование на предмет выявления
признаков нейротоксичности (пери+
ферической сенсорной нейропатии),
особенно, если препарат комбиниру+
ется с другими ЛС обладающими
нейротоксичностью.
Рекомендации по коррекции дозы и
режима введения оксалиплатина при
нейротоксичности, гематологиче+
ских и желудочно+кишечных прояв+
лениях токсичности приведены в раз+
деле «Способ применения и дозы».
Больных следует проинформировать
о возможности устойчивых симпто+
мов периферической сенсорной ней+
ропатии после окончания курса лече+
ния. Локальные умеренные паресте+
зии с функциональными нарушения+
ми могут держаться до 3 лет после
окончания лечения по схеме адъю+
вантного применения препарата.
Больным, у которых в ходе инфузии
или в течение нескольких часов после
2+часовой инфузии развивается
острая гортанно+глоточная дизесте+
зия, следующую инфузию оксалип+
латина следует проводить в течение



6 ч. Для предотвращения развития
дизестезии пациенту рекомендуется
избегать переохлаждения, а также
приема слишком холодной пищи и
напитков во время введения и в тече+
ние нескольких часов после введения
препарата Элоксатин®.
При появлении не поддающихся дру+
гому объяснению симптомов со сто+
роны дыхательной системы (сухой
кашель, одышка, хрипы или выявле+
ние инфильтрации легких при рент+
генологическом исследовании), лече+
ние оксалиплатином следует при+
остановить до исключения наличия
интерстициального пневмонита с по+
мощью дополнительных исследова+
ний легких.
Желудочно+кишечная токсичность,
которая проявляется тошнотой и
рвотой может значительно уменьша+
ться или устраняться при примене+
нии противорвотных средств. С тя+
желыми диареей и/или рвотой может
быть связано развитие дегидратации,
гипокалиемии, метаболического аци+
доза, паралитической кишечной не+
проходимости, кишечной обструк+
ции и даже нарушений функции по+
чек, особенно при применении ком+
бинации препарата Элоксатин® и
фторурацила.
Больные должны быть подробно про+
информированы о возможности раз+
вития диареи/рвоты и нейтропении
после применения оксалиплатина в
комбинации с фторурацилом, для
того чтобы при их появлении пациент
мог немедленно обратиться к своему
лечащему врачу для срочного полу+
чения необходимого лечения по их
поводу.
Если оксалиплатин комбинируется с
фторурацилом (с кальция фолина+
том или без него), при развитии
токсичности, связанной с фторураци+
лом следует применять обычно испо+
льзуемую в этих случаях коррекцию
дозы фторурацила (см. инструкцию
по применению фторурацила).

Признаками и симптомами обрати+
мой парието+окципитальной лейко+
энцефалопатии могут быть головная
боль, нарушение умственных способ+
ностей, судороги, нарушения зрения
(от расплывчатости изображения до
слепоты), сочетающиеся или нет с по+
вышением АД (см. «Побочное дейст+
вие»). Диагноз обратимой парие+
то+окципитальной лейкоэнцефало+
патии подтверждается с помощью
магнитно+резонансной или или
компьютерной томографии головно+
го мозга.
В случае отклонения от нормы лабо+
раторных показателей функции пече+
ни или развития портальной гипер+
тензии, не являющихся с очевидно+
стью следствием наличия метастазов
в печени, следует обследовать паци+
ента на предмет очень редко встреча+
ющегося поражения печеночных со+
судов.
В случае экстравазации инфузию
следует немедленно прекратить и на+
чать местное симптоматическое лече+
ние.
Женщинам и мужчинам во время ле+
чения оксалиплатином следует испо+
льзовать надежные методы контра+
цепции.
При использовании оксалиплатина
должны соблюдаться все обычные
инструкции, принятые для примене+
ния цитотоксических препаратов.
При попадании оксалиплатина на
кожу или слизистые оболочки, их
следует немедленно и тщательно про+
мыть их водой.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и зани�
маться другими потенциально опас�
ными видами деятельности. Наруше+
ния зрения, в особенности преходя+
щая потеря зрения (обратимая после
отмены терапии) могут представлять
опасность для пациентов при управ+
лении транспортными средствами и
занятии другими потенциально опас+
ными видами деятельности.
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ФОРМА ВЫПУСКА. Концентрат
для приготовления раствора для инфу�
зий, 5 мг/мл. По 10 мл препарата во
флаконе из прозрачного стекла, укупо+
ренный темно+серой резиновой проб+
кой с алюминиевой обкаткой и кры+
шечкой типа flip�off® зеленого цвета.
По 20 мл препарата во флаконе из
прозрачного стекла, укупоренный
темно+серой резиновой пробкой с
алюминиевой обкаткой и крышечкой
типа flip�off® синего цвета.
По 40 мл препарата во флаконе из
прозрачного стекла, укупоренный
темно+серой резиновой пробкой с
алюминиевой обкаткой и крышечкой
типа flip�off® оранжевого цвета.
По 1 флакону в пластиковой контур+
ной ячейковой упаковке с покрыти+
ем. По 1 контурной ячейковой упа+
ковке помещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Эпоэтин альфа*
(Epoetin alfa*)342

� Синонимы
Эральфон®

342: р+р для в/в и
п/к введ. (Сотекс ФармФирма) . . . . . . 342

ЭРАЛЬФОН® (ERALFON)

Эпоэтин альфа* . . . . . . . . . . . . . . . 342

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен/
ного и подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(1 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа
(РЭПОЭТИН+СП —
рекомбинантный
эритропоэтин
человека) . . . . . . . . . . . . . . 1000 МЕ

2000 МЕ
4000 МЕ

10000 МЕ

вспомогательные вещества: аль+
бумина раствор в пересчете на су+
хой альбумин — 2,5/2,5/2,5/2,5
мг; натрия цитрата пентасескви+
гидрат — 5,8/5,8/5,8/5,8 мг или
натрия цитрата дигидрат —
4,776/4,776/4,776/4,776 мг; на+
трия хлорид —
5,84/5,84/5,84/5,84 мг; лимонной
кислоты моногидрат —
0,057/0,057/0,057/0,057 мг; вода
для инъекций — до 1 мл

Раствор для внутривен/
ного и подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(0,3 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа
(РЭПОЭТИН+СП —
рекомбинантный
эритропоэтин
человека) . . . . . . . . . . . . . . 1000 МЕ

2000 МЕ
вспомогательные вещества: аль+
бумина раствор в пересчете на су+
хой альбумин — 0,75/0,75 мг; на+
трия цитрата пентасесквигид+
рат — 1,74/1,74 мг или натрия



цитрата дигидрат —
1,4328/1,4328 мг; натрия хло+
рид — 1,752/1,752 мг; лимонной
кислоты моногидрат —
0,0171/0,0171 мг; вода для инъек+
ций — до 0,3 мл

Раствор для внутривенно/
го и подкожного
введения . . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(0,5 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа
(РЭПОЭТИН+СП —
рекомбинантный
эритропоэтин
человека) . . . . . . . . . . . . . . 2000 МЕ

вспомогательные вещества:
альбумина раствор в пересчете
на сухой альбумин — 1,25 мг;
натрия цитрата пентасескви+
гидрат — 2,9 мг или натрия цит+
рата дигидрат — 2,388 мг; на+
трия хлорид — 2,92 мг; лимон+
ной кислоты моногидрат —
0,0285 мг; вода для инъекций —
до 0,5 мл

Раствор для внутривенно/
го и подкожного
введения . . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(0,4 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа
(РЭПОЭТИН+СП —
рекомбинантный
эритропоэтин
человека) . . . . . . . . . . . . . . 4000 МЕ

вспомогательные вещества: аль+
бумина раствор в пересчете на
сухой альбумин — 1 мг; натрия
цитрата пентасесквигидрат —
2,32 мг или натрия цитрата ди+
гидрат — 1,9104 мг; натрия хло+
рид — 2,336 мг; лимонной кисло+
ты моногидрат — 0,0228 мг; вода
для инъекций — до 0,4 мл

Раствор для внутривенно/
го и подкожного
введения . . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(0,6 мл)

активное вещество:
эпоэтин альфа
(РЭПОЭТИН+СП —
рекомбинантный
эритропоэтин
человека) . . . . . . . . . . . . . 10000 МЕ

вспомогательные вещества: аль+
бумина раствор в пересчете на су+
хой альбумин — 1,5 мг; натрия
цитрата пентасесквигидрат —
3,48 мг или натрия цитрата ди+
гидрат — 2,8656 мг; натрия хло+
рид — 3,504 мг; лимонной кисло+
ты моногидрат — 0,0342 мг; вода
для инъекций — до 0,6 мл

Раствор для внутривенно/
го и подкожного
введения . . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(1 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа
(РЭПОЭТИН+СП —
рекомбинантный
эритропоэтин
человека) . . . . . . . . . . . . . 10000 МЕ

вспомогательные вещества: аль+
бумина раствор в пересчете на су+
хой альбумин — 2,5 мг; натрия
цитрата пентасесквигидрат — 5,8
мг или натрия цитрата дигид+
рат — 4,776 мг; натрия хлорид —
5,84 мг; лимонной кислоты моно+
гидрат — 0,057 мг; вода для инъ+
екций — до 1 мл

Раствор для внутривенно/
го и подкожного
введения . . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(0,3 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа (эритро+
поэтин человека реком+
бинантный) . . . . . . . . . . . . 3000 МЕ

5000 МЕ
вспомогательные вещества: аль+
бумина раствор в пересчете на су+
хой альбумин — 0,75/0,75 мг; на+
трия цитрата пентасесквигид+
рат — 1,74/1,74 мг или натрия
цитрата дигидрат — 1,4328/1,4328
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мг; натрия хлорид — 1,752/1,752
мг; лимонной кислоты моногид+
рат — 0,0171/0,0171 мг; вода для
инъекций — до 0,3 мл

Раствор для внутривенно/
го и подкожного
введения . . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(0,5 или
0,6 мл)

активное вещество:
эпоэтин альфа (эритро+
поэтин человека реком+
бинантный) . . . . . . . . . . . 20000 МЕ

вспомогательные вещества: аль+
бумина раствор в пересчете на су+
хой альбумин — 1,25/1,5 мг; на+
трия цитрата пентасесквигид+
рат — 2,9/3,48 мг или натрия цит+
рата дигидрат — 2,388/2,8656 мг;
натрия хлорид — 2,92/3,504 мг;
лимонной кислоты моногидрат —
0,0285/0,0342 мг; вода для инъек+
ций — до 0,5/0,6 мл

Раствор для внутривенно/
го и подкожного
введения . . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(1 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа (эритро+
поэтин человека реком+
бинантный) . . . . . . . . . . . 40000 МЕ

вспомогательные вещества: аль+
бумина раствор в пересчете на су+
хой альбумин — 2,5 мг; натрия
цитрата пентасесквигидрат — 5,8
мг или натрия цитрата дигид+
рат — 4,776 мг; натрия хлорид —
5,84 мг; лимонной кислоты моно+
гидрат — 0,057 мг; вода для инъ+
екций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная бес+
цветная жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Стимулирующее гемопоэз.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Эпоэтин
альфа — гликопротеид, специфически
стимулирующий эритропоэз, активи+
рует митоз и созревание эритроцитов

из клеток+предшественников эритро+
цитарного ряда. Рекомбинантный
эпоэтин альфа синтезируется в клет+
ках млекопитающих, в которые встро+
ен ген, кодирующий человеческий
эритропоэтин. По своему составу,
биологическим и иммунологическим
свойствам эпоэтин альфа идентичен
природному эритропоэтину человека.
Введение эпоэтина альфа приводит к
повышению уровней гемоглобина и
гематокрита, улучшению кровоснаб+
жения тканей и работы сердца. Наи+
более выраженный эффект от приме+
нения эпоэтина альфа наблюдается
при анемиях, обусловленных хрони+
ческой почечной недостаточностью. В
очень редких случаях, при длитель+
ном применении эритропоэтина для
терапии анемических состояний, мо+
жет наблюдаться образование нейтра+
лизующих антител к эритропоэтину с
развитием парциальной краснокле+
точной аплазии или без нее.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При в/в
введении эпоэтина альфа у здоровых
лиц и больных с уремией T1/2 — 5–6 ч.
При п/к введении эпоэтина альфа его
концентрация в крови нарастает мед+
ленно и достигает максимума в пери+
од от 12 до 18 ч после введения, T1/2 —
16–24 ч. Биодоступность эпоэтина
альфа при п/к введении — 25–40%. Не
кумулирует.
ПОКАЗАНИЯ
• анемия у больных с хронической

почечной недостаточностью, в т.ч.
находящихся на гемодиализе;

• профилактика и лечение анемии у
больных с с�олидными опухолями,
анемия у которых стала следствием
проведения противоопухолевой те+
рапии;

• профилактика и лечение анемии у
больных, инфицированных виру+
сом иммунодефицита человека
(ВИЧ), вызванной применением
зидовудина, при уровне эндогенно+
го эритропоэтина менее 500
МЕ/мл;



• профилактика и лечение анемии у
больных с миеломной болезнью, не+
ходжкинскими лимфомами низкой
степени злокачественности, хрони+
ческим лимфолейкозом, ревмато+
идным артритом;

• лечение и профилактика анемии у
недоношенных детей, родившихся с
низкой массой тела (до 1,5 кг);

• в рамках предепозитной программы
перед обширным хирургическим
вмешательством у больных с уров+
нем гематокрита, равным 33–39%,
для облегчения сбора аутологичной
крови и уменьшения риска, связан+
ного с использованием аллогенных
гемотрансфузий, если ожидаемая
потребность в переливаемой крови
превышает количество, которое
можно получить методом аутоло+
гичного сбора без применения эпо+
этина альфа;

• перед проведением обширной опе+
рации с ожидаемой кровопотерей
900–1800 мл у взрослых пациен+
тов, не имеющих анемии или с лег+
кой и средней степенью анемии
(уровень гемоглобина 100–130
г/л), для уменьшения потребно+
сти в аллогенных гемотрансфузи+
ях и облегчения восстановления
эритропоэза.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату или его компонентам;
• парциальная красноклеточная

аплазия после ранее проведенной
терапии каким+либо эритропоэти+
ном;

• неконтролируемая артериальная
гипертензия;

• невозможность проведения адек+
ватной антикоагулянтной терапии;

• тяжелые окклюзионные заболева+
ния коронарных, сонных, мозговых
и периферических артерий и их по+
следствия, включая острый и недав+
но перенесенный инфаркт миокар+
да и острое нарушение мозгового
кровообращения (в рамках преде+

позитной программы сбора крови
перед хирургическими операция+
ми).

С осторожностью: злокачественные
новообразования; эпилептический
синдром, в т.ч. в анамнезе; тромбоци+
тоз, тромбоз (в анамнезе); серповид+
но+клеточная анемия; железо+, B12+
или фолиеводефицитные состояния;
порфирия; хроническая печеночная
недостаточность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. В связи с тем, что нет достаточ+
ного опыта применения эритропоэти+
на при беременности и лактации у че+
ловека, эпоэтин альфа следует назна+
чать только в том случае, если ожидае+
мые преимущества от его применения
превышают возможный риск для пло+
да и матери. Неизвестно, выделяется
ли эпоэтин альфа с грудным молоком.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в, п/к.
Лечение анемии у больных с хрониче�
ской почечной недостаточностью
Взрослые, находящиеся на гемодиали�
зе. Эральфон® вводят п/к или в/в в
конце сеанса диализа. При измене+
нии способа введения препарат вво+
дят в прежней дозе, затем дозу при не+
обходимости корректируют (при п/к
способе введения препарата для до+
стижения одинакового терапевтиче+
ского эффекта требуется доза на
20–30% меньше, чем при в/в введе+
нии). Лечение препаратом включает
два этапа.
1. Этап коррекции: при п/к введе+
нии препарата начальная разовая
доза — 30 МЕ/кг 3 раза в неделю.
При в/в введении препарата началь+
ная разовая доза — 50 МЕ/кг 3 раза в
неделю. Период коррекции длится
до момента достижения оптималь+
ного уровня гемоглобина (100–120
г/л у взрослых и 95–110 г/л у детей)
и гематокрита (30–35%). Эти пока+
затели необходимо контролировать
еженедельно.
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Возможны следующие ситуации:
+ гематокрит повышается от 0,5 до 1%
в неделю. В этом случае дозу не изме+
няют до достижения оптимальных
показателей;
+ скорость прироста гематокрита ме+
нее 0,5% в неделю. В этом случае не+
обходимо повышение разовой дозы в
1,5 раза;
+ скорость прироста более 1% в неде+
лю. В этом случае необходимо сни+
зить разовую дозу препарата в 1,5
раза;
+ гематокрит остается низким или сни+
жается. Необходимо проанализировать
причины резистентности, прежде чем
увеличить дозу препарата.
Эффективность терапии зависит от
правильно подобранной индивидуа+
льной схемы лечения.
2. Этап поддерживающей терапии:
для поддержания гематокрита на
уровне 30–35% дозу препарата, при+
меняемую на этапе коррекции, следу+
ет уменьшить в 1,5 раза. Затем поддер+
живающую дозу препарата подбирают
индивидуально, с учетом динамики
уровней гематокрита и гемоглобина.
Дети, находящиеся на гемодиализе.
Начальная доза — 50 ЕД/кг 3 раза в
неделю. При необходимости разо+
вую дозу повышают 1 раз в 4 нед на
25 ЕД/кг до достижения оптималь+
ной концентрации гемоглобина.
Поддерживающая доза у детей с мас+
сой тела менее 10 кг — 75–150 ЕД/кг
(в среднем 100 ЕД/кг) 3 раза в неде+
лю; 10–30 кг — 60–150 ЕД/кг (в
среднем 75 ЕД/кг) 3 раза в неделю;
более 30 кг — 30–100 ЕД/кг (в сред+
нем 33 ЕД/кг) 3 раза в неделю.
Взрослые преддиализные пациенты.
Начальная доза вводится п/к или
в/в 3 раза по 50 ЕД/кг в неделю. При
необходимости разовую дозу увели+
чивают 1 раз в 4 нед на 25 ЕД/кг до
достижения оптимальной концент+
рации гемоглобина. Поддерживаю+
щая доза — 17–33 ЕД/кг 3 раза в не+
делю.

Профилактика и лечение анемии у бо�
льных с с�олидными опухолями
Перед началом лечения рекомендует+
ся провести определение уровня эн+
догенного эритропоэтина. При кон+
центрации сывороточного эритропо+
этина менее 200 МЕ/мл начальная
доза препарата составляет при в/в
способе введения 150 МЕ/кг 3 раза в
неделю. Если через 4 нед лечения
уровень гемоглобина повышается и
составляет не менее 10 г/л или коли+
чество ретикулоцитов увеличилось
более чем на 40000 клеток/мкл свы+
ше исходного уровня, то доза препа+
рата остается прежней (150 МЕ/кг 3
раза в неделю).
Если через 4 нед лечения повышение
уровня гемоглобина составляет ме+
нее 10 г/л и повышение количества
ретикулоцитов составляет менее
40000 клеток/мкл по сравнению с ис+
ходным уровнем, то в течение следу+
ющих 4 нед дозу увеличивают до 300
МЕ/кг 3 раза в неделю. Если после
дополнительных 4 нед лечения при
дозе препарата 300 МЕ/кг уровень ге+
моглобина повысился и составляет
не менее 10 г/л или количество рети+
кулоцитов увеличивается более чем
на 40000 клеток/мкл, то сохраняют
существующую дозу препарата (300
МЕ/кг 3 раза в неделю). Если через 4
нед лечения в дозе 300 МЕ/кг уро+
вень гемоглобина повысился менее
чем на 10 г/л и повышение количест+
ва ретикулоцитов составляет менее
40000 клеток/мкл по сравнению с ис+
ходным уровнем, лечение следует
прекратить. В случае повышения
уровня гемоглобина более чем на 20
г/л в течение месяца, дозу препарата
необходимо уменьшить на 25%. Если
уровень гемоглобина превышает 140
г/л, необходимо приостановить лече+
ние до снижения уровня гемоглобина
ниже 120 г/л и затем продолжить вве+
дение препарата в дозе на 25% ниже
первоначальной.



Терапия препаратом должна продол+
жаться в течение 1 мес после оконча+
ния курса химиотерапии.
Уровень ферритина сыворотки (или
уровень сывороточного железа) не+
обходимо определять у всех пациен+
тов до начала и в процессе лечения
препаратом. При необходимости на+
значается дополнительный прием
железа.
Профилактика и лечение анемии у бо�
льных с ВИЧ�инфекцией
Рекомендуется до начала лечения
препаратом Эральфон® определить
исходный уровень эндогенного эрит+
ропоэтина в сыворотке крови. Прове+
денные исследования показывают,
что при уровне эритропоэтина более
500 МЕ/мл эффект от терапии препа+
ратом маловероятен.
Лечение препаратом включает 2 этапа.
1. Этап коррекции: препарат назнача+
ется в дозе 100 МЕ/кг 3 раза в неделю
п/к или в/в в течение 8 нед. Если по
истечении 8 нед терапии не удалось
достичь удовлетворительного эффек+
та (например снизить потребность в
гемотрансфузиях или добиться по+
вышения уровня гемоглобина), доза
может поэтапно увеличиваться (не
чаще чем 1 раз в 4 нед) на 50–100
МЕ/кг 3 раза в неделю. Если не уда+
лось достигнуть удовлетворительно+
го эффекта от терапии препаратом
Эральфон® в дозе 300 МЕ/кг 3 раза в
неделю, то появление ответа на даль+
нейшую терапию в более высоких до+
зах маловероятно.
2. Этап поддерживающей терапии:
после достижения удовлетворитель+
ного эффекта в фазе коррекции ане+
мии поддерживающая доза должна
обеспечить уровень гематокрита в
пределах 30–35% в зависимости от
изменения дозы зидовудина, наличия
сопутствующих инфекционных или
воспалительных заболеваний. При
гематокрите более 40% следует пре+
кратить введение препарата до сни+
жения гематокрита до 36%. При во+
зобновлении терапии доза эпоэтина

альфа должна быть снижена на 25% с
последующей корректировкой для
поддержания требуемого уровня ге+
матокрита. Уровень ферритина сыво+
ротки (или уровень сывороточного
железа) необходимо определять у
всех пациентов до начала и в процес+
се лечения препаратом. При необхо+
димости назначается дополнитель+
ный прием железа.
Профилактика и лечение анемии у бо�
льных с миеломной болезнью, неходж�
кинскими лимфомами низкой степени
злокачественности и хроническим
лимфолейкозом
У этих больных целесообразность ле+
чения эпоэтином альфа обусловлива+
ется неадекватным синтезом эндоген+
ного эритропоэтина на фоне развития
анемии. При уровне гемоглобина
ниже 100 г/л и сывороточного эритро+
поэтина ниже 100 МЕ/мл Эральфон®

вводят п/к в стартовой дозе 100
МЕ/кг 3 раза в неделю. Лабораторный
контроль гемодинамических показа+
телей проводят еженедельно. При не+
обходимости дозу препарата коррек+
тируют в сторону увеличения или
уменьшения каждые 3–4 нед. Если
при достижении недельной дозы 600
МЕ/кг увеличение уровня гемоглоби+
на не наблюдается, дальнейшее при+
менение эпоэтина альфа следует отме+
нить как неэффективное.
Профилактика и лечение анемии у бо�
льных с ревматоидным артритом
У больных с ревматоидным артри+
том наблюдается подавление синте+
за эндогенного эритропоэтина под
влиянием повышенной концентра+
ции провоспалительных цитокинов.
Лечение анемии у этих больных
проводят препаратом при п/к введе+
нии в дозе 50–75 МЕ/кг 3 раза в не+
делю. При увеличении уровня гемо+
глобина менее чем на 10 г/л через 4
нед лечения дозу препарата увели+
чивают до 150–200 МЕ/кг 3 раза в
неделю. Дальнейшее повышение
дозы представляется нецелесооб+
разным.
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Лечение и профилактика анемии у не�
доношенных детей, родившихся с низ�
кой массой тела
Эральфон® вводят п/к в дозе 200
МЕ/кг 3 раза в неделю, начиная с 6+го
дня жизни до достижения целевых
показателей уровней гемоглобина и
гематокрита, но не более 6 нед.
Взрослые пациенты, участвующие в
программе сбора аутологичной крови
перед хирургическими вмешательст�
вами
Рекомендуется использовать в/в
путь введения препарата. Эпоэтин
альфа следует вводить по окончании
процедуры сбора крови.
Перед назначением препарата следует
учесть все противопоказания к сбору
аутологичной крови. Перед хирургиче+
ским вмешательством Эральфон® сле+
дует назначать 2 раза в неделю в тече+
ние 3 нед. При каждом посещении вра+
ча у больного забирают порцию крови
(если гематокрит ≥33% и/или уровень
гемоглобина ≥110 г/л) и сохраняют
для аутологичной трансфузии. Реко+
мендуемая доза препарата Эраль+
фон® — 600 МЕ/кг в/в 2 раза в неделю.
Уровень ферритина сыворотки (или
уровень сывороточного железа) необ+
ходимо определять у всех пациентов
до начала и в процессе лечения препа+
ратом. При необходимости назначает+
ся дополнительный прием железа.
При наличии анемии ее причина дол+
жна быть установлена до начала тера+
пии эпоэтином альфа. Необходимо в
кратчайшие сроки обеспечить адек+
ватное поступление железа в орга+
низм, назначив перорально препарат
железа в дозе 200 мг/сут (из расчета
на двухвалентное железо), и поддер+
живать поступление железа на данном
уровне в течение всего курса терапии.
Пациенты в пред� и послеоперацион�
ном периоде, не участвующие в про�
грамме сбора аутологичной крови
Рекомендуется использовать п/к вве+
дение препарата в дозе 600 МЕ/кг в не+
делю в течение 3 нед, предшествующих

операции (21+й, 14+й и 7+й дни перед
операцией), и в день операции. При не+
обходимости, когда по медицинским
показаниям необходимо сократить
предоперационный период, Эраль+
фон® можно назначать ежедневно в
дозе 300 МЕ/кг в течение 10 дней до
операции, в день операции и в течение
4 дней после операции. Если уровень
гемоглобина в предоперационном пе+
риоде достигает 150 г/л и выше, при+
менение эпоэтина альфа следует пре+
кратить. До начала терапии эпоэтином
альфа необходимо убедиться в отсут+
ствии у пациентов дефицита железа.
Все пациенты должны получать адек+
ватное количество железа (перораль+
но 200 мг/сут из расчета на двухва+
лентное железо) на протяжении всего
курса лечения. По возможности, сле+
дует обеспечить дополнительное пе+
роральное поступление железа до на+
чала терапии эпоэтином альфа для
обеспечения адекватного депо железа
в организме больного.
Указания по применению
Устройство и порядок работы со
шприцем с автоматическим устрой�
ством защиты иглы

Рисунок 1. Перед инъекцией.

Рисунок 2. После инъекции.



Составные части:
1. Шток.
2. Зажимы.
3. Защитный кожух.
4. Защитный колпачок.
5. Игла.
После завершения инъекции игла и
шприц переместятся назад в защит+
ное устройство.
Внимание! Следует избегать кон+
такта с зажимами во время подго+
товки шприца! Устройство активи+
руется путем нажатия на шток до
зажимов.

Рисунок 3. Внимательно осмотреть
преднаполненный стеклянный
шприц с защитным устройством.
Снять защитный колпачок с иглы.

Рисунок 4. Провести инъекцию со/
гласно стандартной процедуре.

Рисунок 5. Нажать на шток большим
пальцем и удерживать до тех пор,

пока вся доза препарата не будет
введена. Защитное устройство не
активируется, пока вся доза препа/
рата не будет введена.

Рисунок 6. Извлечь иглу, отпустить
шток, позволить защитному кожу/
ху переместиться вперед до тех пор,
пока игла полностью не будет защи/
щена и заблокирована на месте.
Порядок работы со шприцем с неав�
томатическим устройством защиты
иглы

Рисунок 7. Провести инъекцию со/
гласно стандартной процедуре. Вни�
мание! При проведении инъекции
необходимо держать пальцы на за/
щитном кожухе, чтобы предотвра/
тить преждевременную активацию
защитного устройства.

Рисунок 8. После инъекции переме/
стить защитное устройство вдоль
иглы. Звуковой щелчок укажет на
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правильность действия. Во время
всей процедуры пальцы должны на+
ходиться позади иглы.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В нача+
ле лечения может отмечаться грип+
поподобная симптоматика: голово+
кружение, сонливость, лихорадоч+
ное состояние, головная боль, миал+
гия, артралгия.
Со стороны ССС: дозозависимое по+
вышение АД, ухудшение течения ар+
териальной гипертензии (чаще всего
у пациентов с хронической почечной
недостаточностью), в отдельных
случаях — гипертонический криз,
резкое повышение АД с симптомами
энцефалопатии (головная боль, спу+
танность сознания) и генерализо+
ванными тонико+клоническими су+
дорогами.
Со стороны органов кроветворения:
тромбоцитоз, в отдельных случаях —
тромбозы шунта или артериовеноз+
ной фистулы (в т.ч. пациенты на ге+
модиализе со склонностью к артериа+
льной гипотензии или с аневризмой,
стенозом), аплазия эритроцитарного
ростка.
Аллергические реакции: кожная сыпь
(слабо или умеренно выраженная),
экзема, крапивница, зуд, ангионевро+
тический отек.
Местные реакции: гиперемия, жже+
ние, слабая или умеренная болезнен+
ность в месте введения (чаще возни+
кают при п/к введении).
Со стороны лабораторных показате�
лей: снижение концентрации ферри+
тина в сыворотке, при уремии — ги+
перкалиемия, гиперфосфатемия.
Прочие: осложнения, связанные с на+
рушением дыхания или со снижени+
ем АД, иммунные реакции (индукция
образования антител), обострение
порфирии.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Снижает
концентрацию циклоспорина из+за
увеличения степени связывания его с
эритроцитами (может возникнуть не+

обходимость в коррекции дозы цикло+
спорина).
Фармацевтически несовместим с рас+
творами других ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление побочных эффектов.
Лечение: симптоматическое. При вы+
соком уровне гемоглобина — крово+
пускание.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
лечения необходимо еженедельно
контролировать АД и проводить об+
щий анализ крови (включая тромбо+
циты, гематокрит, ферритин). В
пред+ и послеоперационном перио+
де уровень гемоглобина следует
контролировать чаще, если исход+
ный уровень составлял <140 г/л.
Необходимо помнить, что эпоэтин
альфа при лечении анемии не заме+
няет гемотрансфузию, но снижает
необходимость ее повторного при+
менения.
У больных с контролируемой арте+
риальной гипертензией или тромбо+
тическими осложнениями в анамне+
зе может потребоваться повышение
дозы гипотензивных ЛС и/или ан+
тикоагулянтов соответственно. При
назначении пациентам с печеноч+
ной недостаточностью возможно за+
медление метаболизма эпоэтина
альфа и выраженное усиление эрит+
ропоэза. Безопасность применения
препарата у этой категории пациен+
тов не установлена. Хотя препарат
стимулирует эритропоэз, нельзя
полностью исключить возможность
воздействия эпоэтина альфа на рост
некоторых типов опухолей, в т.ч. ко+
стного мозга.
Следует учитывать возможность
того, что предоперационное повы+
шение уровня гемоглобина может
служить предрасполагающим фак+
тором к развитию тромботических
осложнений. Перед проведением
планового хирургического вмеша+
тельства пациенты должны полу+
чать адекватную профилактиче+



скую антиагрегантную терапию. В
пред+ и послеоперационном перио+
де препарат не рекомендуют назна+
чать пациентам с исходным уровнем
гемоглобина более 150 г/л.
У взрослых пациентов с хронической
почечной недостаточностью, клини+
чески выраженной ИБС или хрони+
ческой сердечной недостаточностью
уровень гемоглобина не должен пре+
вышать 100–120 г/л.
Перед началом лечения следует иск+
лючить возможные причины неа+
декватной реакции на препарат (де+
фицит железа, фолиевой кислоты,
цианокобаламина, тяжелое отравле+
ние солями алюминия, сопутствую+
щие инфекции, воспалительные
процессы и травмы, скрытые крово+
течения, гемолиз, фиброз костного
мозга различной этиологии) и при
необходимости скорректировать ле+
чение.
До начала лечения следует оценить
запасы железа в организме. У боль+
шинства больных с хронической по+
чечной недостаточностью, онколо+
гических и ВИЧ+инфицированных
пациентов концентрация ферритина
в плазме уменьшается одновременно
с увеличением уровня гематокрита.
Концентрацию ферритина необхо+
димо определять в течение всего
курса лечения. Если она составляет
менее 100 нг/мл, рекомендуется за+
местительная терапия препаратами
железа для приема внутрь из расчета
200–300 мг/сут (100–200 мг/сут для
детей). Недоношенным детям перо+
ральная терапия препаратами желе+
за в дозе 2 мг/сут должна назначать+
ся как можно раньше. Пациенты,
сдающие аутологичную кровь и на+
ходящиеся в пред+ или послеопера+
ционном периоде, должны также по+
лучать адекватное количество желе+
за внутрь в дозе 200 мг/сут.
У пациентов с хронической почечной
недостаточностью коррекция анемии
может вызвать улучшение аппетита и
увеличение всасывания калия и бел+

ков. Может потребоваться периоди+
ческая коррекция параметров диали+
за для поддержания концентрации
мочевины, креатинина и калия в пре+
делах нормы.
У пациентов с хронической почечной
недостаточностью необходимо конт+
ролировать уровень электролитов в
сыворотке крови.
По имеющимся данным, примене+
ние эпоэтина альфа у преддиализ+
ных пациентов не ускоряет прогрес+
сирование хронической почечной
недостаточности. Из+за повышения
гематокрита часто требуется увели+
чить дозу гепарина во время гемоди+
ализа. При неадекватной гепарини+
зации возможны закупорка диализ+
ной системы, тромбоз сосудистого
доступа, особенно у больных с тен+
денцией к гипотензии или осложне+
ниями артериовенозной фистулы (в
т.ч. стеноз, аневризма). У таких бо+
льных рекомендуется профилакти+
ка тромбозов.
При применении у женщин репро+
дуктивного возраста с анемией на
фоне хронической почечной недоста+
точности возможно возобновление
менструаций. Пациентку следует
предупредить о возможности наступ+
ления беременности и необходимо+
сти применения надежных методов
контрацепции до начала терапии. В
экспериментальных исследованиях
на крысах и кроликах не обнаружено
тератогенное действие при в/в введе+
нии в дозах до 500 ЕД/кг/сут; в более
высоких дозах отмечено слабое, ста+
тистически незначимое снижение
фертильности.
Учитывая возможный более выра+
женный эффект препарата, его
доза не должна превышать дозу ре+
комбинантного эритропоэтина, ис+
пользовавшегося в предыдущем
курсе лечения. В течение первых 2
нед дозу не изменяют, оценивают
соотношение доза/ответ. После
этого доза может быть уменьшена
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или увеличена (см. «Способ при+
менения и дозы»).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо�
тать с механизмами. В период лече+
ния, до установления оптимальной
поддерживающей дозы, пациентам с
хронической почечной недостаточ+
ностью необходимо соблюдать осто+
рожность при вождении автотранс+
порта и занятии другими потенциа+
льно опасными видами деятельно+
сти, требующими повышенной кон+
центрации внимания и быстроты
психомоторных реакций (увеличе+
ние риска повышения АД в начале
терапии).

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного и подкожного введе�
ния 1000 ME, 2000 ME, 4000 ME или
10000 ME. В ампулах бесцветного
нейтрального стекла с цветным ко+
льцом разлома или цветной точкой и
насечкой по 1 мл. На ампулах допол+
нительно нанесено 1, 2 или 3 цвет+
ных кольца и/или двухмерный
штрихкод, и/или буквенно+цифро+
вая кодировка, или без дополнитель+
ных колец, двухмерного штрихкода,
буквенно+цифровой кодировки. По
5 амп. в контурной ячейковой упа+
ковке с покрытием или без него. 1
или 2 контурные ячейковые упаков+
ки в пачке из картона.
Пачка с двух сторон заклеивается на+
клейками из самоклеящегося матери+
ала для контроля вскрытия.
В шприце с дополнительным автома+
тическим или неавтоматическим
устройством для защиты иглы после
использования шприца или без него,
0,3 мл (1000 МЕ), 0,4 мл (4000 МЕ). 1,
2 или 3 шприца в контурной ячейко+
вой упаковке с покрытием. 1 или 2
контурные ячейковые упаковки в
пачке из картона.
Пачка с двух сторон заклеивается на+
клейками из самоклеящегося матери+
ала для контроля вскрытия.

В шприце с дополнительным авто+
матическим или неавтоматическим
устройством для защиты иглы по+
сле использования шприца или без
него, 0,3 мл (2000 МЕ), 0,5 мл (2000
МЕ), 0,6 мл (10000 МЕ), 1 мл (10000
МЕ). 1, 2 или 3 шприца в контурной
ячейковой упаковке с покрытием. 1
или 2 контурные ячейковые упаков+
ки в пачке из картона. 5 контурных
ячейковых упаковок по 2 шприца
без устройства для защиты иглы в
пачке из картона.
Пачка с двух сторон заклеивается на+
клейками из самоклеящегося матери+
ала для контроля вскрытия.
Раствор для внутривенного и под�
кожного введения 3000 МЕ, 5000 МЕ
или 20000 МЕ. В шприце с дополни+
тельным автоматическим или неав+
томатическим устройством для за+
щиты иглы после использования
шприца или без него, 0,3 мл (3000
ME), 0,3 мл (5000 ME), 0,5 или 0,6
мл (20 000 ME). 1 или 3 шприца в
контурной ячейковой упаковке с
покрытием. 1 или 2 контурные
ячейковые упаковки в пачке из кар+
тона.
Пачка с двух сторон заклеивается на+
клейками из самоклеящегося матери+
ала для контроля вскрытия.
Раствор для внутривенного и под�
кожного введения 40 000 МЕ. В
шприце с дополнительным автома+
тическим или неавтоматическим
устройством для защиты иглы по+
сле использования шприца или без
него, 1 мл (40000 МЕ). 1, 2 или 3
шприца в контурной ячейковой
упаковке с покрытием. 1 контурная
ячейковая упаковка по 1, 2 или 3
шприца или 2 контурные ячейко+
вые упаковки по 2 или 3 шприца в
пачке из картона с наклейками для
контроля вскрытия.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.



ЭРБИТУКС® (ERBITUX®)

Цетуксимаб* . . . . . . . . . . . . . . . . . 323

МЕРК СЕРОНО

СОСТАВ
Раствор для инфузий . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
цетуксимаб. . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: гли+
цин — 7,507 мг; полисорбат 80 —
0,1 мг; натрия хлорид — 5,844 мг;
лимонной кислоты моногидрат —
2,101 мг; натрия гидроксид 1М —
до рН 5,5; вода для инъекций — до
1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный или слегка
опалесцирующий, от бесцветного до
светло+желтого цвета раствор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоопухолевое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Цетук+
симаб представляет собой химерное
моноклональное антитело, относяще+
еся к классу IgG1, специфично связы+
вающееся с рецептором эпидермаль+
ного фактора роста (EGFR). Сигналь+
ные пути EGFR вовлечены в контроль
процессов выживания клетки, кле+
точного цикла, ангиогенеза, мигра+
ции клеток и клеточной инвазии/ме+
тастазирования.
Аффинность связывания цетукси+
маба c EGFR приблизительно в 5–10
раз выше, чем у эндогенных лиган+
дов, что приводит к блокированию
функции последнего. Цетуксимаб
индуцирует интернализацию EGFR,
что может приводить к ингибирова+
нию функции рецептора. Цетукси+
маб также сенсибилизирует цито+
токсические иммунные эффектор+
ные клетки в отношении экспресси+
рующих EGFR опухолевых клеток
(антителоопосредованная клеточ+
ная цитотоксичность, АВОО). Це+
туксимаб не связывается с другими
рецепторами семейства HER.

Белок, являющийся продуктом экс+
прессии протоонкогенов RAS (сар+
кома крыс), играет центральную
роль в передаче сигнала от EGFR. В
опухолях, характеризующихся ак+
тивацией генов RAS посредством
EGFR, отмечается повышение про+
лиферации, выживаемости клеток
и продукции проангиогенных фак+
торов.
RAS является одним из наиболее час+
то активированных семейств онкоге+
нов в опухолях человека. Мутации ге+
нов RAS, в частности в экзонах 2, 3 и 4
генов KRAS и NRAS, приводят к кон+
ституциональной активации белков
RAS, не зависящей от сигнального
пути EGFR.
В экспериментах как in vitro, так и in
vivo цетуксимаб ингибирует проли+
ферацию и индуцирует апоптоз опу+
холевых клеток человека, экспресси+
рующих EGFR. В экспериментах in
vitro цетуксимаб ингибирует продук+
цию факторов ангиогенеза опухоле+
выми клетками и блокирует мигра+
цию клеток эндотелия. В экспери+
ментах in vivo цетуксимаб ингибирует
экспрессию ангиогенных факторов
опухолевыми клетками и вызывает
снижение неоваскуляризации и мета+
стазирования опухоли.
Иммуногенность. Продукция анти+
химерных антител человека
(АХАЧ) является эффектом моно+
клональных химерных антител,
свойственных данному фармакоте+
рапевтическому классу. В настоя+
щее время данные о продукции
АХАЧ ограничены. В целом, подда+
ющиеся измерению титры АХАЧ
обнаруживаются у 3,4% включен+
ных в исследование пациентов; в ис+
следованиях препарата при приме+
нении по целевому показанию дан+
ное значение варьирует от 0 до 9,6%.
Окончательных данных о нейтрали+
зующем эффекте АХАЧ в отноше+
нии цетуксимаба в настоящее время
не получено. Продукция АХАЧ не
коррелирует с частотой реакций ги+
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перчувствительности, а также лю+
бых других нежелательных эффек+
тов цетуксимаба.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Внутри+
венные инфузии препарата Эрбитукс®

продемонстрировали дозозависимую
фармакокинетику при еженедельном
введении препарата в дозах от 5 до 500
мг/м2.
При введении цетуксимаба в исход+
ной дозе 400 мг/м2 средний его Vd

был примерно эквивалентен облас+
ти сосудов, кровоснабжающих пора+
женный участок (2,9 л/м2 в диапазо+
не от 1,5 до 6,2 л/м2). Средние значе+
ния Cmax находились в интервале
(185±55) мкг/мл. Средний клиренс
соответствовал 0,022 л/ч/м2. При
введении препарата в расчетной
дозе цетуксимаб обладает длитель+
ным T1/2 в диапазоне от 70 до 100 ч.
Концентрации цетуксимаба в плаз+
ме крови достигали стабильных зна+
чений на 3+й нед применения препа+
рата Эрбитукс® в режиме монотера+
пии. Среднее значение Cmax препара+
та Эрбитукс® составляло 155,8
мкг/мл — на 3+й нед и 151,6
мкг/мл — на 8+й нед, в то же время
соответствующее среднее значение
Cmin составляло 41,3 и 55,4 мкг/мл
соответственно. В исследовании по
комбинированному назначению
препарата Эрбитукс® с иринотека+
ном Cmin цетуксимаба соответствова+
ло 50 мкг/мл — на 12+й нед и 49,4
мкг/мл — на 36+й нед.
Описаны несколько путей, благодаря
которым осуществляется метаболизм
антител. Все эти пути включают этап
деградации антител до более мелких
молекул.
Фармакокинетика в специальных по�
пуляциях. Фармакокинетические ха+
рактеристики препарата Эрбитукс®

не зависят от расы, пола, возраста.
Фармакокинетика у детей
В исследовании I фазы, в которое
включались дети (в возрасте от 1 до
18 лет) с рефрактерными с�олидными

опухолями, цетуксимаб вводился в
комбинации с иринотеканом. Полу+
ченные значения параметров фарма+
кокинетики были сравнимы с анало+
гичными у взрослых.
ПОКАЗАНИЯ
• метастатический колоректальный

рак (мКРР) с экспрессией EGFR и
диким типом RAS в комбинации на
основе иринотекана или продолжи+
тельной инфузии фторура+
цил/кальция фолинат с оксалипла+
тином;

• мКРР с экспрессией EGFR и диким
типом генов RAS в качестве моноте+
рапии в случае неэффективности
предшествующей химиотерапии с
включением иринотекана и оксали+
платина, а также при непереноси+
мости иринотекана;

• местнораспространенный плоско+
клеточный рак головы и шеи
(ПРГШ) в комбинации с лучевой
терапией;

• рецидивирующий или метастатиче+
ский ПРГШ в комбинации с химио+
терапией на основе препаратов пла+
тины;

• монотерапия рецидивирующего
или метастатического ПРГШ при
неэффективности предшествую+
щей химиотерапии на основе препа+
ратов платины.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• выраженная (3+й или 4+й степени

по шкале токсичности Националь+
ного института рака США) гипер+
чувствительность к цетуксимабу;

• применение препарата Эрбитукс® в
комбинации с оксалиплатинсодер+
жащей терапией у пациентов с
мКРР с мутантным типом генов
RAS или неизвестным статусом ге+
нов RAS;

• беременность;
• период кормления грудью;
• детский возраст (эффективность и

безопасность применения не уста+
новлены).



Перед началом комбинированной те+
рапии необходимо оценить противо+
показания к применению сопутству+
ющих химиопрепаратов и лучевой те+
рапии.

С осторожностью: нарушения функ+
ций печени и/или почек, угнетение
костномозгового кроветворения, сер+
дечно+легочные заболевания в ана+
мнезе, пожилой возраст.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. EGFR вовлечен в процесс эм+
брионального развития. Ограни+
ченные наблюдения у животных
свидетельствуют о проникновении
цетуксимаба, как и других антител
класса IgG1 через плацентарный ба+
рьер. Тератогенное действие препа+
рата не обнаружено. Однако наблю+
далось дозозависимое увеличение
частоты выкидышей. Данные по
применению препарата в период бе+
ременности у человека ограничены,
поэтому применение препарата Эр+
битукс® в период беременности про+
тивопоказано.
Грудное вскармливание в период
лечения препаратом Эрбитукс® и в
течение 2 мес после введения по+
следней дозы препарата противопо+
казано, т.к. неизвестно, проникает
ли препарат Эрбитукс® в грудное
молоко.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Инфузионно. Терапию препаратом
Эрбитукс® необходимо проводить под
наблюдением врача, имеющего опыт
применения противоопухолевых ЛС.
Во время инфузии и в течение не ме+
нее 1 ч после ее окончания необходим
тщательный мониторинг состояния
пациента. Должно быть подготовле+
но оборудование для проведения реа+
нимационных мероприятий.
Перед первой инфузией необходимо
проведение премедикации антигис+
таминными препаратами и ГКС. Пре+
медикацию рекомендуется прово+

дить также перед всеми последующи+
ми инфузиями.
При всех показаниях Эрбитукс®

вводится 1 раз в неделю в начальной
дозе 400 мг/м2 (первая инфузия) в
виде 120+минутной инфузии. Все
последующие еженедельные инфу+
зии проводятся в дозе 250 мг/м2 при
рекомендуемой длительности ин+
фузии 60 мин. Максимальная ско+
рость инфузии не должна превы+
шать 10 мг/мин.
Колоректальный рак
У пациентов с мКРР препарат Эрби+
тукс® используется в комбинации с
химиотерапией или в виде монотера+
пии. Перед первым применением
препарата Эрбитукс® следует опреде+
лить статус мутаций генов RAS
(KRAS и NRAS). Данное исследова+
ние должно проводиться в лаборато+
рии, имеющей опыт проведения та+
ких тестов с использованием валиди+
рованных методов определения ста+
туса мутаций генов KRAS и NRAS в
экзонах 2, 3 и 4.
При комбинированной терапии сле+
дует придерживаться рекомендаций
по модификации доз совместно на+
значаемых химиотерапевтических
препаратов, приведенных в инструк+
циях по их применению. В любом
случае, данные препараты не должны
вводиться раньше чем через 1 ч после
окончания инфузии препарата Эрби+
тукс®. Терапию препаратом Эрби+
тукс® рекомендуется продолжать до
появления признаков прогрессирова+
ния заболевания.
Плоскоклеточный рак головы и шеи
У пациентов с местнораспространен+
ным ПРГШ препарат Эрбитукс® при+
меняется совместно с лучевой тера+
пией. Рекомендуется начинать лече+
ние препаратом Эрбитукс® за 7 дней
до начала лучевой терапии и продол+
жать его до окончания лучевой тера+
пии. У пациентов с рецидивирующим
и/или метастатическим ПРГШ пре+
парат Эрбитукс® применяется в ком+
бинации с химиотерапией на основе
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препаратов платины. Препарат Эрби+
тукс® используется как поддержива+
ющая терапия до появления призна+
ков прогрессирования заболевания.
Химиотерапевтические препараты не
должны вводиться ранее чем через 1 ч
после окончания инфузии препарата
Эрбитукс®.
У пациентов с рецидивирующим
и/или метастатическим ПРГШ, у
которых химиотерапия не дала ре+
зультатов, препарат Эрбитукс® при+
меняется в режиме монотерапии.
Терапию препаратом Эрбитукс® ре+
комендуется продолжать до появле+
ния признаков прогрессирования
заболевания.
Рекомендации по коррекции режима
дозирования
При развитии кожной реакции (3+й
или 4+й степени по шкале токсичнос+
ти Национального Института рака
США) применение препарата Эрби+
тукс® необходимо прервать. Лечение
может быть возобновлено после раз+
решения реакции до уровня, соответ+
ствующего 2+й степени. Если тяже+
лая кожная реакция возникла впер+
вые, лечение можно возобновить в
прежней дозе.
В случае повторного развития тяже+
лой кожной реакции, препарат Эрби+
тукс® снова должен быть временно
отменен. Лечение может быть возоб+
новлено только в сниженной дозе
(200 мг/м2 — после 2+й реакции и 150
мг2 — после 3+й реакции) после разре+
шения реакции до уровня, соответст+
вующего 2+й степени.
Если тяжелая кожная реакция воз+
никла в 4+й раз или не разрешилась
до уровня, соответствующего 2+й сте+
пени, на фоне перерыва в лечении, да+
льнейшее применение препарата Эр+
битукс® противопоказано.
Рекомендации по приготовлению ин�
фузионного раствора и способам вве�
дения
Препарат Эрбитукс®, 5 мг/мл, вво+
дится в/в с помощью инфузионной
помпы, гравитационной капельной

системы или шприцевой помпы.
Препарат Эрбитукс® совместим то+
лько со стерильным 0,9% раствором
натрия хлорида. Препарат Эрби+
тукс® не следует смешивать с други+
ми ЛС. Для инфузии следует испо+
льзовать отдельную инфузионную
систему, в конце инфузии систему
следует промыть стерильным 0,9%
раствором натрия хлорида для инъ+
екций.
Эрбитукс®, 5 мг/мл, совместим с:
+ ПЭ, этилвинилацетатными (ЭВА)
или ПВХ пакетами для инфузионных
растворов;
+ ПЭ, полиуретановыми (ПУ), ЭВА,
ПВХ или полиолефиновыми (ПТП),
инфузионными системами;
+ полипропиленовыми (ПП) шприца+
ми для шприцевой помпы.
Необходимо соблюдать осторож+
ность, обеспечивая асептические
условия при приготовлении раствора
для инфузий.
Эрбитукс®, 5 мг/мл, следует разво�
дить следующим способом
Для введения в системе с инфузион�
ной помпой или гравитационной ка�
пельной системой (в стерильном
растворе 0,9% натрия хлорида).
Взять пакет со стерильным раство+
ром 0,9% натрия хлорида для инфу+
зионных растворов подходящего
объема. Рассчитать необходимый
объем препарата Эрбитукс®. Уда+
лить с помощью стерильного шпри+
ца и подходящей иглы лишний объ+
ем раствора натрия хлорида из паке+
та. Взять подходящий стерильный
шприц и присоединить соответству+
ющую иглу. Набрать требуемый
объем препарата Эрбитукс® из фла+
кона и перенести в пакет для инфу+
зионных растворов. Повторить эту
процедуру до достижения расчетно+
го объема препарата. Подсоединить
инфузионную систему и заполнить
ее разведенным препаратом Эрби+
тукс® перед началом инфузии. Для
введения препарата использовать
гравитационную капельную систе+



му или инфузионную помпу. Уста+
новить и контролировать скорость
инфузии в соответствии с рекомен+
дациями, описанными выше.
Для введения в системе с инфузион�
ной помпой или гравитационной ка�
пельной системой (без разведения).
Рассчитать необходимый объем пре+
парата Эрбитукс®. Взять подходя+
щий стерильный шприц (объемом не
менее 50 мл) и присоединить к нему
соответствующую иглу. Набрать
требуемый объем препарата Эрби+
тукс® из флакона. Перенести набран+
ный объем препарата Эрбитукс® в
стерильный контейнер или пакет
для инфузионных растворов. Повто+
рить эту процедуру до достижения
расчетного объема препарата. Под+
соединить инфузионную систему и
заполнить ее препаратом Эрбитукс®

перед началом инфузии. Для введе+
ния препарата использовать грави+
тационную капельную систему или
инфузионную помпу. Установить и
контролировать скорость инфузии в
соответствии с рекомендациями,
описанными выше.
Для введения в системе с шприцевой
помпой. Рассчитать необходимый
объем препарата Эрбитукс®. Взять
подходящий стерильный шприц и
присоединить к нему соответствую+
щую иглу. Набрать требуемый объем
препарата Эрбитукс® из флакона. От+
соединить иглу и вставить шприц в
шприцевую помпу. Подсоединить
инфузионную систему к шприцу,
установить и контролировать ско+
рость введения в соответствии с реко+
мендациями. Перед началом инфу+
зии заполнить инфузионную систему
препаратом Эрбитукс® или стериль+
ным 0,9% раствором натрия хлорида.
При необходимости, повторить эту
процедуру до достижения расчетного
объема.
Химическая и физическая стабиль+
ность препарата Эрбитукс® в процес+
се его использования была продемон+
стрирована в течение 48 ч при темпе+

ратуре 25 °C, если раствор готовят как
описано выше.
Препарат Эрбитукс® не содержит
антибактериальные консерванты
или бактериостатические вещества,
поэтому при обращении с ним и под+
готовке инфузии следует строго со+
блюдать правила асептики. Настоя+
тельно рекомендуется использовать
препарат непосредственно после
вскрытия флакона. Если раствор не
используется немедленно, ответст+
венность за его хранение и дальней+
шее использование несет пользова+
тель. Срок хранения не должен пре+
вышать 24 ч при температуре
2–8 °C.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Основ+
ные побочные действия препарата Эр+
битукс® — кожные реакции, отмечае+
мые у >80% пациентов, гипомагние+
мия — у >10% пациентов и инфузион+
ные реакции с умеренной выраженно+
стью симптомов — более чем в 10%
случаев, инфузионные реакции с вы+
раженными симптомами — у >1% па+
циентов.
Перечисленные ниже нежелатель+
ные явления, отмеченные при при+
менении препарата Эрбитукс®, рас+
пределены по частоте возникнове+
ния в соответствии со следующей
градацией: очень часто (≥1/10); час+
то (от ≥1/100 до <1/10); нечасто (от
≥1/1000 до <1/100); редко (от
≥1/10000 до <1/1000); крайне редко
(<1/10000).
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль; частота неизвестна —
асептический менингит.
Со стороны органов зрения: часто —
конъюнктивиты; нечасто — блефа+
рит, кератит (в т.ч. язвенный).
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: нечасто — легочная эмболия;
редко — интерстициальная болезнь
легких.
Со стороны ЖКТ: часто — диарея,
тошнота, рвота.
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Со стороны кожи и подкожных
структур: очень часто — кожные ре+
акции. Кожные реакции могут раз+
виваться более чем у 80% пациентов
(главным образом — акнеподобная
сыпь и/или менее часто — кожный
зуд, сухость кожи, шелушение, ги+
пертрихоз или поражение ногтей,
например паронихия). Приблизите+
льно 15% кожных реакций носят вы+
раженный характер, в единичных
случаях развивается некроз. Боль+
шинство кожных реакций развива+
ются в течение первых 3 нед терапии
и обычно разрешаются без послед+
ствий после отмены препарата, при
соблюдении рекомендаций по кор+
ректировке режима дозирования;
очень редко — синдром Стивен+
са+Джонсона/токсический эпидер+
мальный некролиз; частота неизве+
стна — суперинфекция кожных по+
ражений (поражения кожи, индуци+
рованные применением препарата,
могут привести к развитию супер+
инфекций, которые могут вызывать
воспаление подкожной жировой
клетчатки, рожу или приводить к
потенциально смертельно опасным
осложнениям, таким как стафило+
кокковый токсический эпидермаль+
ный синдром, некротический фас+
циит или сепсис).
Со стороны метаболизма и пита�
ния: очень часто — гипомагниемия;
часто — дегидратация, в т.ч. в резу+
льтате диареи или мукозита; гипо+
кальциемия, анорексия со снижени+
ем веса.
Со стороны сосудистой системы: не+
часто — тромбоз глубоких вен.
Общие расстройства и нарушения,
связанные с введением препарата:
очень часто — инфузионнозависи+
мые реакции легкие и средней сте+
пени тяжести (встречаются преиму+
щественно в связи с первым введе+
нием препарата Эрбитукс® и сопро+
вождаются повышением температу+
ры тела, ознобом, головокружением
или одышкой); мукозиты, в некото+

рых случаях тяжелые. Мукозиты
могут привести к носовому кровоте+
чению; часто — тяжелые инфузион+
нозависимые реакции (в редких
случаях могут приводить к леталь+
ному исходу, обычно развиваются в
течение первого часа первой инфу+
зии или через несколько часов после
первой или последующих инфу+
зий). Хотя механизм развития этих
реакций не установлен, возможно,
некоторые из них имеют анафилак+
тоидную или анафилактическую
природу и могут проявляться брон+
хоспазмом, крапивницей, повыше+
нием или снижением АД, потерей
сознания или шоком; в редких слу+
чаях наблюдается стенокардия, ин+
фаркт миокарда или остановка серд+
ца, утомляемость.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: очень часто — повышение
уровня ACT, АЛТ, ЩФ.
Комбинированная терапия
При применении цетуксимаба в ком+
бинации с химиопрепаратами необ+
ходимо также изучить инструкцию
по применению данных препаратов.
При применении цетуксимаба в ком+
бинации с химиотерапией на основе
препаратов платины возможно повы+
шение частоты выраженной лейкопе+
нии или выраженной нейтропении и
в связи с этим — повышение частоты
инфекционных осложнений, таких
как фебрильная нейтропения, пнев+
мония и сепсис, по сравнению с моно+
терапией на основе препаратов пла+
тины.
При применении цетуксимаба в
комбинации с фторпиримидинами
отмечалось повышение частоты
ишемии миокарда, в т.ч. инфаркта
миокарда и застойной сердечной не+
достаточности, а также ладонно+по+
дошвенного синдрома (ладонно+по+
дошвенной эритродизестезии) по
сравнению с монотерапией фторпи+
римидинами.
При применении цетуксимаба в
комбинации с местной лучевой те+



рапией на область головы и шеи от+
мечалось развитие дополнительных
нежелательных эффектов, типич+
ных для лучевой терапии, таких как
мукозит, лучевой дерматит, дисфа+
гия или лейкопения, преимущест+
венно проявляющаяся в виде лим+
фоцитопении.
В рамках рандомизированного кон+
тролируемого клинического иссле+
дования, в которое было включено
424 пациента, частота выраженного
острого лучевого дерматита и муко+
зита, а также отсроченных нежела+
тельных эффектов лучевой терапии
была несколько выше у пациентов,
получавших лучевую терапию в
комбинации с цетуксимабом, чем у
получавших только лучевую тера+
пию.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При приме+
нении препарата Эрбитукс® в комби+
нации с химиотерапевтическими
средствами следует изучить инст+
рукции по применению соответству+
ющих препаратов. Цетуксимаб в
комбинации с химиотерапией на
основе препаратов платины в срав+
нении с применением только препа+
ратов платины увеличивает частоту
выраженной лейкопении или выра+
женной нейтропении, которые могут
сопровождаться сопутствующими
инфекционными осложнениями, в
частности фебрильной нейтропе+
нией, пневмонией и сепсисом
(см. «Особые указания»).
Применение цетуксимаба в комбина+
ции с фторпиримидинами по сравне+
нию с применением только фторпи+
римидинов вызывало повышение ча+
стоты возникновения ишемии мио+
карда, в т.ч. инфаркта миокарда и за+
стойной сердечной недостаточности,
а также частоты ладонно+подошвен+
ного синдрома.
При совместном применении цетук+
симаба и иринотекана изменений
фармакокинетических параметров

обоих лекарственных препаратов не
наблюдалось.
При совместном применении цетук+
симаба с капецитабином и оксалип+
латином (XELOX) может увеличива+
ться частота возникновения тяжелой
диареи.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время ограничен опыт применения
разовых доз, которые бы превышали
400 мг/м2 или последующего еженеде+
льного применения доз выше 250
мг/м2.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Инфузион�
нозависимые реакции
При инфузионнозависимой реак+
ции легкой или средней степени тя+
жести рекомендуется снизить ско+
рость введения препарата. При по+
следующих инфузиях следует вво+
дить препарат с уменьшенной ско+
ростью.
При развитии тяжелой инфузион+
но+зависимой реакции необходимо
немедленно отменить Эрбитукс® и
провести неотложную терапию при
необходимости. Повторное назначе+
ние препарата Эрбитукс® в данном
случае противопоказано.
При введении препарата Эрбитукс®

инфузионные реакции обычно раз+
виваются во время первой инфузии
или в течение 1 ч после ее заверше+
ния, однако в некоторых случаях
они могут возникнуть и спустя не+
сколько часов после инфузии, а так+
же при повторных введениях. Паци+
ент должен быть предупрежден о
возможности таких отсроченных
реакций и необходимости обратить+
ся к врачу в случае их возникнове+
ния. Развитие тяжелой инфузион+
ной реакции требует немедленной и
полной отмены цетуксимаба, а так+
же может потребовать проведение
экстренной терапии.
Особое внимание следует уделять па+
циентам с тяжелым общим состояни+
ем и сопутствующими заболевания+
ми сердца или легких.
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Кожные реакции
Кожные реакции наблюдаются очень
часто, в результате чего может потре+
боваться приостановка лечения или
отмена (см. «Рекомендации по коррек�
ции режима дозирования»). В соот+
ветствии с рекомендациями клиниче+
ской практики для профилактики
кожных реакций предлагается перо+
ральный прием (6–8 нед) препаратов
тетрациклина и местное применение
1% крема гидрокортизона с увлажня+
ющим кремом.
Для лечения кожных реакций приме+
нялись местно ГКС от умеренно до
высокоактивных или пероральные
тетрациклины.
Нарушения со стороны дыхательной
системы
Были зарегистрированы случаи ин+
терстициальных заболеваний лег+
ких, в большинстве случаев у паци+
ентов из японской популяции. В слу+
чае постановки диагноза интерсти+
циального заболевания легких пре+
парат Эрбитукс® должен быть отме+
нен и назначено соответствующее
лечение.
Нарушения электролитного состава
сыворотки крови
Прогрессирующее снижение концен+
трации магния в сыворотке крови мо+
жет приводить к тяжелой гипомагни+
емии, обратимой после отмены пре+
парата. Кроме этого, может наблюда+
ться гипокалиемия как осложнение
диареи. Возможно также развитие ги+
покальциемии. При применении пре+
парата Эрбитукс® в комбинации с хи+
миотерапией на основе препаратов
платины частота тяжелой гипокаль+
циемии может возрастать. Рекомен+
дуется определение электролитного
состава сыворотки крови и коррек+
ция электролитных нарушений до на+
чала лечения и периодически во
время лечения препаратом Эрби+
тукс®. При необходимости проводит+
ся соответствующая заместительная
терапия.

Нейтропения и связанные с ней ин�
фекционные осложнение
Пациенты, получающие Эрбитукс®

в комбинации с химиотерапией на
основе препаратов платины, имеют
повышенный риск развития тяже+
лой нейтропении, которая может
приводить к инфекционным ослож+
нениям, в частности фебрильной
нейтропении, пневмонии или сеп+
сису. У таких пациентов рекоменду+
ется тщательный мониторинг, осо+
бенно при наличии повреждений
кожи, мукозита или диареи, кото+
рые могут увеличивать риск разви+
тия инфекций.
Сердечно�сосудистые нарушения
При лечении ПРГШ и колоректаль+
ного рака отмечалось повышение час+
тоты выраженных и в некоторых слу+
чаях фатальных нежелательных яв+
лений со стороны ССС. В ряде иссле+
дований отмечалась связь между воз+
растом пациента >65 лет или его об+
щим состоянием и риском возникно+
вения данных нежелательных явле+
ний. При назначении цетуксимаба
пациентам следует учитывать нали+
чие у них сердечно+сосудистых забо+
леваний, тяжелых состояний, а также
сопутствующий прием кардиоток+
сичных средств, например фторпири+
мидинов.
Нарушение со стороны органа зрения
При применении цетуксимаба на+
блюдались случаи кератита (в т.ч. яз+
венного). Пациентам с симптомами
или признаками кератита рекоменду+
ется консультация офтальмолога.
В случае кератита следует тщательно
оценить пользу/риск и целесообраз+
ность продолжения лечения препара+
том Эрбитукс®. В случае язвенного
кератита лечение препаратом Эрби+
тукс® следует приостановить или
прекратить.
Рекомендуется уделять особое вни+
мание пациентам с указанием в ана+
мнезе на кератит (в т.ч. язвенный)
или выраженную сухость глаз. Испо+
льзование контактных линз является



фактором риска развития кератита и
изъязвления роговицы.
Колоректальный рак с мутантным
типом генов RAS
Препарат Эрбитукс® не должен при+
меняться при лечении колоректаль+
ного рака с мутантным типом генов
RAS или если статус мутации генов
RAS не определен.
Результаты клинических исследова+
ний свидетельствуют об отрицатель+
ном соотношении польза/риск при
использовании препарата при опухо+
лях с мутантным типом генов RAS в
частности, при применении цетукси+
маба в комбинации с химиотерапией
на основе оксалиплатина.
Особые группы пациентов
В клинические исследования до на+
стоящего времени включались то+
лько пациенты, имевшие нормаль+
ную функцию почек и печени (т.е.
концентрация креатинина в сыво+
ротке крови в <1,5 раза, активность
трансаминаз — в <5 раз, концентра+
ция билирубина — в <1,5 раза выше
ВГН).
Цетуксимаб не исследовался у паци+
ентов, имевших одно или несколько
из следующих изменений лаборатор+
ных показателей:
+ концентрация гемоглобина <9 г/дл;
+ количество лейкоцитов <300 мм3;
+ абсолютное количество нейтрофи+
лов <1500/мм3;
+ количество тромбоцитов
<100000/мм3.
Опыт применения цетуксимаба в
комбинации с лучевой терапией у па+
циентов с колоректальным раком
ограничен.
Применение у детей
Эффективность цетуксимаба у детей
в возрасте младше 18 лет не установ+
лена. Никаких новых данных по бе+
зопасности у этих пациентов по
сравнению с уже имеющейся инфор+
мацией, полученной в процессе I
фазы клинических исследований, не
поступало.

Применение у лиц пожилого возраста
Коррекция дозы препарата у лиц по+
жилого возраста не требуется, однако
опыт его применения у пациентов в
возрасте >75 лет ограничен.
Влияние на способность управлять
автомобилем и другими механизма�
ми. Исследований по влиянию пре+
парата на способность управлять ав+
томобилем и другими с механизма+
ми не проводилось. При наличии у
пациента связанных с лечением
симптомов, влияющих на способ+
ность к концентрации внимания и
быстроту реакции, не рекомендует+
ся управлять автомобилем или ра+
ботать с механизмами до разреше+
ния симптоматики.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
инфузий, 5 мг/мл. По 50 мг/10 мл, 100
мг/20 мл, 250 мг/50 мл, 500 мг/100 мл
Во флаконах бесцветного стекла типа
I с пробкой из бромбутиловой резины,
покрытой тефлоном; по 1 фл. помеща+
ют в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭСМИЯ® (ESMYA®)

Улипристал* . . . . . . . . . . . . . . . . . 277

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
улипристала ацетат. . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества:
МКЦ — 93,5 мг; маннитол — 43,5
мг; тальк — 4 мг; кроскармеллоза
натрия — 2,5 мг; магния стеарат —
1,5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые двояковыпуклые
таблетки белого или почти белого цве+
та с гравировкой «ES5» на одной сто+
роне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антигестагенное.
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ФАРМАКОДИНАМИКА. Улипри+
стал — активный при приеме внутрь
синтетический селективный модуля+
тор рецепторов прогестерона, харак+
теризующийся тканеспецифичным
частичным антипрогестероновым
эффектом.
Эндометрий. Улипристал оказыва+
ет прямое действие на эндометрий.
При начале ежедневного приема
препарата в дозе 5 мг в течение мен+
струального цикла у большинства
женщин (включая пациенток с мио+
мой) заканчивается очередное мен+
струальное кровотечение, а следую+
щее не наступает. Когда прием пре+
парата прекращается, менструаль+
ный цикл обычно возобновляется в
течение 4 нед. Прямое действие на
эндометрий приводит к специфич+
ным для этого класса препаратов из+
менениям в эндометрии, связанным
с антагонистическим действием на
рецепторы прогестерона (Progeste�
rone Receptor Modulator Associated
Endometrial Changes (PAEC). Как
правило, гистологические измене+
ния представлены неактивным и
слабо пролиферирующим эпители+
ем и сопровождаются асимметрией
роста стромы и эпителия, выражен+
ным кистозным расширением желез
со смешанными эстрогенными (ми+
тотическими) и прогестагенными
(секреторными) влияниями на эпи+
телий. Такие изменения отмечались
примерно у 60% пациенток, полу+
чавших улипристал в течение 3 мес.
Эти изменения обратимы и исчеза+
ют после прекращения лечения, их
не следует принимать за гиперпла+
зию эндометрия.
Примерно у 5% пациенток репро+
дуктивного возраста с тяжелыми
формами менструальных кровоте+
чений толщина эндометрия больше
16 мм. У 10–15% пациенток, получа+
ющих улипристал, эндометрий мо+
жет утолщаться (>16 мм) в ходе ле+
чения. Это утолщение исчезает по+
сле прекращения приема препарата

и возобновления менструальных
кровотечений. Если утолщение эн+
дометрия сохраняется в течение 3
мес после окончания лечения и вос+
становления менструального цикла,
следует провести дополнительное
обследование для исключения дру+
гих заболеваний.
Лейомиома. Улипристал оказывает
прямое действие на лейомиомы, по+
давляя клеточную пролиферацию и
индуцируя апоптоз, что приводит к
уменьшению их размеров.
Гипофиз. При ежедневном приеме
улипристала в дозе 5 мг происходит
подавление овуляции у большинства
пациенток, о чем свидетельствует
поддержание концентрации прогес+
терона на уровне около 0,3 нг/мл.
При ежедневном приеме улиприста+
ла в дозе 5 мг частично снижается
концентрация ФСГ, однако концент+
рация эстрадиола в плазме крови у
большинства пациенток поддержива+
ется на уровне средней фолликуляр+
ной фазы и соответствует таковой в
группе плацебо.
Улипристал не влияет на концент+
рацию тироксинсвязывающего гло+



булина, АКТГ и пролактина в плаз+
ме крови на протяжении 3 мес лече+
ния.
Доклинические данные по безопасно�
сти. В доклинических исследовани+
ях фармакологической безопасно+
сти, токсичности многократных доз
и генотоксичности потенциальных
угроз для человека не выявлено.
Основные находки в исследованиях
общей токсичности связаны с влия+
нием на рецепторы прогестерона (а
также на рецепторы ГКС при приме+
нении препарата в более высоких
концентрациях), с антипрогестеро+
новой активностью при экспозици+
ях, близких к терапевтическим у че+
ловека. В 39+недельном исследова+
нии на обезьянах с применением
низких доз были выявлены измене+
ния, сходные с РАЕС. В связи со сво+
им механизмом действия улипри+
стал вызывает гибель плодов у крыс,
кроликов (при многократных дозах
выше 1 мг/кг), морских свинок и
обезьян. Безопасность препарата в
отношении эмбриона человека не
установлена. В дозах, достаточно
малых для сохранения беременно+
сти у животных, тератогенный по+
тенциал не выявлен. В исследова+
ниях репродукции у крыс с исполь+
зованием доз, обеспечивающих та+
кую же экспозицию, как у человека,
не выявлено доказательств влия+
ния на репродуктивную способ+
ность животных, получавших
улипристал, а также на их потомст+
во. Исследования канцерогенности
не проводились.
Клиническая эффективность и безо�
пасность. Эффективность фиксиро+
ванных доз улипристала 5 и 10 мг 1
раз в сутки оценивалась в 2 исследо+
ваниях III фазы, в которых участво+
вали пациентки с очень тяжелыми
менструальными кровотечениями,
вызванными миомой матки. В срав+
нении с плацебо было выявлено
клинически значимое уменьшение
объема менструальной кровопотери

у пациенток, принимавших улипри+
стал. Это позволяло быстро и более
эффективно проводить коррекцию
анемии, чем при назначении только
препаратов железа. Уменьшение
менструальной кровопотери у паци+
енток, получавших улипристал,
было сопоставимо с группой, полу+
чавшей агонист ГнРГ (лейпроре+
лин). У большинства пациенток, по+
лучавших улипристал, кровотече+
ние прекращалось в течение 1+й нед
приема (развивалась аменорея). По
данным МРТ, у пациенток, получав+
ших улипристал, было значительно
большее уменьшение размеров мио+
мы матки, чем в группе плацебо. У
пациенток, которым не была выпол+
нена гистерэктомия или миомэкто+
мия, при УЗИ+контроле в конце ле+
чения (13+я нед) оценивалось уме+
ньшение размеров миомы матки.
Как правило, оно сохранялось на
протяжении 25 нед последующего
наблюдения у пациенток, получав+
ших улипристал, тогда как в группе,
получавшей лейпрорелин, отмеча+
лось некоторое увеличение разме+
ров миомы матки.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва�
ние. После однократного приема
внутрь дозы 5 или 10 мг улипристал
быстро всасывается, достигая пример+
но через 1 ч после приема его Cmax

(23,5±14,2) и (50±34,4) нг/мл соответ+
ственно. AUC0–∞ составляет
(61,3±31,7) и (134,±83,8) нг·ч/мл со+
ответственно. Улипристал быстро
трансформируется в фармакологиче+
ски активный метаболит, при этом че+
рез 1 ч после приема Cmax составляет
(9±4,4) и (20,6±10,9) нг/мл, AUC0–∞ —
(26±12) и (63,6±30,1) нг·ч/мл соответ+
ственно. Прием улипристала в дозе 30
мг вместе с завтраком с высоким со+
держанием жиров приводит к сниже+
нию средней Cmax примерно на 45%,
увеличению Tmax от медианы 0,75 ч до 3
ч и 25% повышению AUC0–∞, по срав+
нению с приемом натощак. Такие же
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результаты получены для активного
моно+N+деметилированного метабо+
лита. Этот кинетический эффект
пищи не расценивается как значимый
для ежедневного приема таблеток
улипристала.
Распределение. Улипристал в высо+
кой степени (>98%) связывается с
белками плазмы, включая альбумин,
α1+кислый гликопротеин, ЛПВП и
ЛПНП.
Метаболизм. Улипристал быстро
превращается в моно+N+деметили+
рованный и затем в ди+N+деметили+
рованный метаболиты. Данные in
vitro показывают, что этот процесс
происходит в системе цитохрома
Р450 с участием изофермента 3А4
(CYP3A4). Исходя из того, что ме+
таболизм улипристала опосредо+
ван цитохромом Р450, ожидается
влияние печеночной недостаточно+
сти на выведение улипристала, что
приведет к увеличению его воздей+
ствия.
Выведение. Основной путь выведе+
ния — через кишечник, менее 10% ве+
щества выводится почками. Конеч+
ный T1/2 улипристала после однократ+
ного приема 5 или 10 мг составляет
примерно 38 ч, средний клиренс —
около 100 л/ч. Данные in vitro пока+
зывают, что в клинически значимых
концентрациях улипристал и его ак+
тивный метаболит не ингибируют
изоферменты CYP1A2, 2А6, 2С9,
2С19, 2D6, 2Е1, и 3А4 и не индуциру+
ют изофермент CYP1A2. Таким обра+
зом, применение улипристала не дол+
жно влиять на клиренс лекарствен+
ных препаратов, которые метаболи+
зируются при участии данных изо+
ферментов. Данные in vitro показыва+
ют, что улипристал и его активный
метаболит не являются субстратами
Р+гликопротеина (P�gp).

ПОКАЗАНИЯ. Предоперационная
терапия умеренных и тяжелых симп+
томов миомы матки у взрослых жен+
щин репродуктивного возраста стар+

ше 18 лет, продолжительностью не бо+
лее 3 мес.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к улипри+

сталу или любому из вспомогатель+
ных веществ;

• беременность и период грудного
вскармливания;

• кровотечение из влагалища неяс+
ной этиологии или по причинам, не
связанным с миомой матки;

• рак матки, шейки матки, яичников
или молочной железы;

• продолжительность терапии свыше
3 мес (в связи с отсутствием данных
по безопасности при более длитель+
ном применении);

• бронхиальная астма (тяжелая фор+
ма, не поддающаяся коррекции пе+
роральными ГКС);

• возраст моложе 18 лет.
С осторожностью: почечная и/или
печеночная недостаточность; бронхи+
альная астма.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Улипристал противопоказан
при беременности. Данные о приме+
нении улипристала у беременных от+
сутствуют или ограничены. Несмот+
ря на то что в ходе исследований на
животных тератогенный потенциал
не выявлен, данных в отношении ре+
продуктивной токсичности недоста+
точно.
В исследованиях на животных пока+
зано, что улипристал проникает в
грудное молоко. Неизвестно, прони+
кает ли улипристал в женское груд+
ное молоко, поэтому нельзя исклю+
чить риск для детей в период грудно+
го вскармливания. Улипристал про+
тивопоказан в период грудного
вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, по 1 табл. 1 раз в день незави+
симо от приема пищи, в течение не бо+
лее 3 мес.
Лечение следует начинать в течение
1+й нед менструального цикла.



Отсутствуют данные о лечении свы+
ше 3 мес или повторных курсах тера+
пии, поэтому длительность лечения
не должна превышать 3 мес.
В случае пропуска таблетки следует
принять таблетку препарата Эсмия®

как можно быстрее. Если прием про+
пущен более чем на 12 ч, то пропу+
щенная таблетка не принимается, и
следует просто возобновить обычный
режим приема.
Особые группы пациенток
Почечная недостаточность. У паци+
енток с легкой или умеренной степе+
нью почечной недостаточности кор+
рекция дозы не требуется. Препарат
Эсмия® не рекомендован для приме+
нения у пациенток с тяжелой почеч+
ной недостаточностью при невоз+
можности постоянного наблюдения
(см. «Особые указания»).
Печеночная недостаточность. У па+
циенток с легкой степенью печеноч+
ной недостаточности коррекция дозы
не требуется. Препарат Эсмия® не ре+
комендован для применения у паци+
енток с умеренной или тяжелой пече+
ночной недостаточностью при невоз+
можности постоянного наблюдения
(см. «Особые указания»).
Дети. Применение препарата Эсмия®

по соответствующим показаниям у
детей не предусмотрено. Безопас+
ность и эффективность улипристала
установлены только для женщин от
18 лет и старше.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Обзор
профиля безопасности
Безопасность улипристала оценива+
лась у 393 женщин с миомами матки,
получавших 5 или 10 мг улипристала
в ходе исследований III фазы. Наибо+
лее частым наблюдаемым явлением в
клинических исследованиях была
аменорея (82,2%), которая считается
желаемым исходом.
Наиболее частой побочной реак+
цией было появление приливов. По+
давляющее большинство побочных
реакций были легкими или умерен+

ными (94,9%), не приводили к пре+
кращению лечения препаратом
(99,3%) и разрешались самостояте+
льно.
Перечень побочных реакций
В ходе двух исследований III фазы
у пациенток с миомами матки, по+
лучавших препарат в течение 3 мес,
сообщалось о следующих побочных
реакциях. Неблагоприятные по+
бочные реакции представлены по
системно+органным классам в соот+
ветствии с классификацией Med+
DRA и с частотой возникновения:
очень часто (≥1/10); часто (от
≥1/100 до <1/10); нечасто (от
≥1/1000 до <1/100); редко (от
≥1/10000 до <1/1000); очень редко
(<1/10000); неизвестно (невозмож+
но оценить на основании имеющих+
ся данных).
В пределах каждой частотной группы
побочные реакции представлены в
порядке убывания серьезности.
Нарушения психики: часто — эмоцио+
нальные расстройства; нечасто — бес+
покойство.
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль*; нечасто — головокру+
жение.
Со стороны обмена веществ и пита�
ния: нечасто — увеличение массы тела.
Со стороны органа слуха и лабиринт�
ные нарушения: часто — вертиго.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте�
ния: нечасто — носовое кровотечение.
Со стороны ЖКТ: часто — боли в жи+
воте, тошнота; нечасто — диспепсия,
сухость во рту, метеоризм, запор.
Со стороны кожи и подкожных тка�
ней: часто — акне, повышенная по+
тливость; нечасто — поражения кожи.
Со стороны скелетно�мышечной сис�
темы и соединительной ткани: часто
— боли в костях и мышцах; нечасто —
боли в спине.
Со стороны почек и мочевыводяших
путей: нечасто — недержание мочи.
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Со стороны половых органов и мо�
лочной железы: очень часто — амено+
рея, утолщение эндометрия*, при+
ливы*; часто — метроррагия*, киста
яичника*, напряженность/болез+
ненность молочных желез, тазовая
боль; нечасто — метроррагия, раз+
рыв кисты яичника, выделения из
влагалища, увеличение и неприят+
ные ощущения в области молочных
желез.
* см. «Описание отдельных побочных реакций».

Общие расстройства и нарушения в
месте введения: часто — отеки, повы+
шенная утомляемость; нечасто — ас+
тения.
Изменения лабораторных и инстру�
ментальных исследований: часто — по+
вышение концентрации холестерина в
крови; нечасто — повышение концент+
рации триглицеридов в крови.
Описание отдельных побочных реакций
Утолщение эндометрия. У 10–15%
пациенток, получавших улипристал,
может происходить утолщение эндо+
метрия (>16 мм, по данным УЗИ или
МРТ на момент окончания лечения).
Это явление обратимо после прекра+
щения лечения и возобновления мен+
струального цикла. Кроме того, обра+
тимые изменения в эндометрии, обо+
значаемые как РАЕС, отличаются от
гиперплазии эндометрия. Патомор+
фолог должен быть информирован о
приеме пациенткой улипристала при
проведении гистологического иссле+
дования при гистерэктомии или био+
псии эндометрия.
Приливы. Отмечались у 12,7% паци+
енток, но их частота варьировала в
разных исследованиях. В исследова+
нии с активным контролем их частота
составила 24% (10,5% умеренных или
тяжелых) для получающих улипри+
стал и 60,4% (39,6% умеренных или
тяжелых) для получающих лейпро+
релин. В плацебо+контролируемом
исследовании частота приливов со+
ставила 1% для улипристала и 0% —
для плацебо.

Головная боль. Легкой или умеренной
степени отмечалась у 6,4% пациенток.
Киста яичника. У 1,5% пациенток в
ходе лечения были обнаружены фун+
кциональные кисты яичника, кото+
рые спонтанно исчезли в течение не+
скольких недель.
Маточное кровотечение. Пациентки
с тяжелым менструальным кровоте+
чением, обусловленным лейомиомой
матки, находятся в группе риска по+
вышенной кровопотери, что может
потребовать хирургического вмеша+
тельства. Было несколько таких сооб+
щений как в ходе терапии, так и через
2–3 мес после окончания лечения
улипристалом.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Возможное
влияние других лекарственных препа�
ратов на действие улипристала
Гормональные контрацептивы.
Улипристал обладает стероидной
структурой и действует как селек+
тивный модулятор рецепторов про+
гестерона с преобладающим инги+
бирующим эффектом в отношении
рецепторов прогестерона. Таким об+
разом, гормональные контрацепти+
вы и гестагены могут снижать эф+
фективность улипристала путем
конкурентного воздействия на ре+
цептор прогестерона. Поэтому не
рекомендуется одновременное при+
менение препаратов, содержащих
гестагены.
Ингибиторы изофермента CYP3A4.
После применения умеренного ин+
гибитора изофермента CYP3A4 —
эритромицина пропионата (500 мг 2
раза в день в течение 9 дней) — у здо+
ровых женщин+добровольцев пока+
затели Cmax и AUC улипристала по+
вышались в 1,2 и 2,9 раза соответст+
венно; величина AUC активного ме+
таболита улипристала повышалась
в 1,5 раза, в то время как Cmax актив+
ного метаболита снижалась (в 0,52
раза).
Совместное применение мощных ин+
гибиторов изофермента CYP3A4 (ке+



токоназол, ритонавир, нефазодон)
может приводить к большему повы+
шению концентрации улипристала в
плазме крови. Коррекция дозы при
применении улипристала у пациен+
ток, получающих слабые ингибиторы
изофермента CYP3A4, не требуется.
Совместное применение умеренных
или мощных ингибиторов изофер+
мента CYP3A4 с улипристалом не ре+
комендуется.
Индукторы изофермента CYP3A4.
У пациенток, получающих индук+
торы изофермента CYP3A4, может
наблюдаться снижение концентра+
ции улипристала в плазме крови.
Совместное применение улипри+
стала и мощных индукторов изо+
фермента CYP3A4 (рифампицин,
карбамазепин, фенитоин, препара+
ты зверобоя продырявленного) не
рекомендуется.
Препараты, влияющие на рН желу�
дочного сока. Применение улипри+
стала (10 мг/день) вместе с ингиби+
тором протонной помпы — эзомеп+
разолом (20 мг 1 раз в день в течение
6 дней) — приводит к снижению
средней Cmax на 65%, удлинению Tmax

(от медианы 0,75 ч до 1 ч) и повыше+
нию средней AUC на 13%. Такое
действие лекарственных препара+
тов, повышающих рН желудочного
сока, не считается клинически зна+
чимым для ежедневного приема таб+
леток улипристала.
Возможное влияние улипристала на
действие других лекарственных пре�
паратов
Гормональные контрацептивы.
Улипристал может препятствовать
действию гормональных контрацеп+
тивов (гестагенсодержащие таблет+
ки, гестагенвысвобождающие систе+
мы или комбинированные перораль+
ные контрацептивы) и препаратов ге+
стагенов, применяемых по иным по+
казаниям. Поэтому сопутствующее
применение лекарственных препара+
тов, содержащих гестаген, не реко+
мендовано. Гестагенсодержащие пре+

параты не следует применять в тече+
ние 12 дней после прекращения лече+
ния улипристалом.
Субстраты P�gp. Данные in vitro по+
казывают, что в клинически значи+
мых концентрациях улипристал в
процессе всасывания в стенке ЖКТ
может являться ингибитором P�gp.
Таким образом, сопутствующее
применение улипристала может по+
вышать концентрацию других ле+
карственных препаратов — субстра+
тов P�gp — в плазме крови. При от+
сутствии клинических данных од+
новременное применение улипри+
стала и субстратов P�gp (дабигатран
этексилат, дигоксин) не рекоменду+
ется. Пациентка должна сообщить
лечащему врачу о всех лекарствен+
ных препаратах, которые она прини+
мает, даже если они отпускаются без
рецепта.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данные о пере+
дозировке улипристала ограничены.
Однократные дозы до 200 мг и еже+
дневные дозы 50 мг на протяжении 10
дней назначались ограниченному
числу добровольцев, при этом не от+
мечено тяжелых или серьезных неже+
лательных реакций.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Улипри+
стал назначается только после тща+
тельного обследования. До начала
лечения следует исключить бере+
менность.
Контрацепция. В связи с возможно+
стью нежелательных взаимодейст+
вий сопутствующее применение то+
лько гестагенсодержащих препара+
тов, гестагенвысвобождающих сис+
тем или комбинированных перора+
льных контрацептивов не рекомен+
дуется. Хотя у большинства жен+
щин, получавших терапевтические
дозы улипристала, наблюдалась
ановуляция, рекомендовано допол+
нительное использование негормо+
нального метода контрацепции в
ходе лечения.
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Почечная недостаточность. Нет
оснований предполагать, что почеч+
ная недостаточность может значите+
льно влиять на выведение улипри+
стала. Не рекомендуется применять
улипристал без постоянного наблю+
дения у пациенток с тяжелой почеч+
ной недостаточностью, т.к. специа+
льные исследования не проводи+
лись.
Печеночная недостаточность. От+
сутствует опыт терапевтического
применения улипристала у пациен+
ток с печеночной недостаточностью.
Ожидается, что печеночная недоста+
точность может влиять на выведение
улипристала, что приведет к усиле+
нию действия препарата. Это несуще+
ственно для пациенток с печеночной
недостаточностью легкой степени.
Не рекомендуется назначать улипри+
стал пациенткам с умеренной или тя+
желой печеночной недостаточностью
при невозможности постоянного на+
блюдения.
Сопутствующая терапия. Улипри+
стал не рекомендован для примене+
ния пациенткам, получающим субст+
раты P�gp (дабигатран этексилат, ди+
гоксин).
Одновременное применение умерен+
ных или мощных ингибиторов изо+
фермента CYP3A4 и улипристала не
рекомендуется.
Одновременное применение улипри+
стала и мощных индукторов изофер+
мента CYP3A4 (рифампицин, карба+
мазепин, фенитоин, препараты зверо+
боя продырявленного) не рекоменду+
ется.
Изменения эндометрия. Улипри+
стал оказывает специфическое фар+
макодинамическое действие на эн+
дометрий. Может отмечаться увели+
чение толщины эндометрия. Если
утолщение эндометрия сохраняется
в течение 3 мес после окончания ле+
чения и возобновления менструаль+
ного цикла, следует провести допол+
нительное обследование для исклю+
чения других заболеваний. У паци+

енток, получающих улипристал,
при гистологическом исследовании
могут наблюдаться изменения стро+
ения эндометрия. Такие изменения
обратимы после завершения лече+
ния. Эти гистологические измене+
ния обозначаются как изменения в
эндометрии, связанные с антагони+
стическим действием на РАЕС, и
они не должны быть ошибочно оце+
нены как гиперплазия эндометрия.
В связи с отсутствием данных по бе+
зопасности длительного примене+
ния препарата (более 3 мес) или по+
вторных курсов лечения риск не+
благоприятного воздействия на эн+
дометрий в случае продолжения ле+
чения неизвестен. Поэтому длите+
льность лечения не должна превы+
шать 3 мес.
Кровотечение. Пациентки должны
быть проинформированы о том, что
лечение улипристалом обычно при+
водит к значительному уменьшению
менструальной кровопотери или аме+
норее в течение первых 10 дней лече+
ния. При сохраняющихся чрезмер+
ных кровотечениях пациентке следу+
ет обратиться к врачу. Как правило,
менструальный цикл возобновляется
в течение 4 нед после окончания кур+
са лечения.
Фертильность. У большинства жен+
щин, принимавших улипристал в те+
рапевтических дозах, наблюдалась
ановуляция. Однако фертильность
при длительном применении улип+
ристала не изучалась.
Влияние на способность к управле�
нию транспортными средствами и
механизмами. Улипристал может
оказывать минимальное влияние на
способность к управлению транс+
портными средствами и механизма+
ми, т.к. после приема улипристала
может наблюдаться легкое голово+
кружение.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 5 мг.
По 14 табл. в блистере из
ПВХ/ПЭ/ПВДХ пленки оранжевого



цвета и алюминиевой фольги. По 2
или 6 блистеров помещены в картон+
ную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭССЕНЦИАЛЕ® Н
(ESSENTIALE® N)

Фосфолипиды . . . . . . . . . . . . . . . . 317

Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Раствор для внутривен/
ного введения . . . . . . . . . . . . . 5 мл

активное вещество:
эссенциальные фосфо+
липиды EPL® — фосфа+
тидилхолин из соевых
бобов высушенной суб+
станции, содержащей
93% (3+sn+фосфатидил)
холина . . . . . . . . . . . . . . . . 250,00 мг

вспомогательные вещества: бен+
зиловый спирт — 45,00 мг; дезок+
сихолевая кислота — 126,50 мг;
натрия хлорид — 12,00 мг; натрия

гидроксид — 13,40 мг; рибофла+
вин — 0,50 мг; вода для инъек+
ций — до 5 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный раствор жел+
того цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гепатопротективное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Эссен+
циальные фосфолипиды являются
основными элементами структуры
оболочки клеток и клеточных орга+
нелл. При болезнях печени всегда
имеется повреждение оболочек пече+
ночных клеток и их органелл, которое
приводит к нарушениям активности
связанных с ними ферментов и сис+
тем рецепторов, ухудшению функци+
ональной активности печеночных
клеток и снижению способности к ре+
генерации.
Фосфолипиды, входящие в состав
препарата Эссенциале® Н, соответ+
ствуют по своей химической струк+
туре эндогенным фосфолипидам, но
превосходят эндогенные фосфоли+
пиды по активности за счет более
высокого содержания в них ПНЖК
(эссенциальных). Встраивание этих
высокоэнергетических молекул в
поврежденные участки клеточных
мембран гепатоцитов восстанавли+
вает целостность печеночных кле+
ток, способствует их регенерации.
Цис+двойные связи их ПНЖК пред+
отвращают параллельное располо+
жение углеводородных цепей в фос+
фолипидах клеточных оболочек,
фосфолипидная структура клеточ+
ных оболочек гепатоцитов «разрых+
ляется», что обусловливает повы+
шение их текучести и эластичности,
улучшает обмен веществ. Образую+
щиеся функциональные блоки по+
вышают активность фиксирован+
ных на мембранах ферментов и спо+
собствуют нормальному физиоло+
гическому пути протекания важней+
ших метаболических процессов.
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Фосфолипиды, входящие в состав
препарата Эссенциале® Н, регулиру+
ют метаболизм липопротеинов, пере+
нося нейтральные жиры и холесте+
рин к местам окисления, главным об+
разом это происходит за счет повы+
шения способности ЛПВП связыва+
ться с холестерином.
Таким образом, оказывается норма+
лизующее действие на метаболизм
липидов и белков; на дезинтоксика+
ционную функцию печени; на вос+
становление и сохранение клеточ+
ной структуры печени и фосфолипи+
дозависимых ферментных систем,
что в конечном итоге препятствует
формированию соединительной тка+
ни в печени.
При экскреции фосфолипидов в
желчь происходит снижение лито+
генного индекса и стабилизация
желчи.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Связыва+
ясь главным образом с ЛПВП, фосфа+
тидилхолин поступает, в частности, в
клетки печени.
T1/2 холинового компонента состав+
ляет 66 ч, а ненасыщенных жирных
кислот — 32 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• жировая дегенерация печени (в т.ч.

при сахарном диабете);
• острые и хронические гепатиты,

цирроз печени, некроз клеток пече+
ни, печеночная кома и прекома, ток+
сические поражения печени;

• пред+ и послеоперационное лече+
ние, особенно при операциях в об+
ласти гепатобилиарной зоны;

• токсикоз беременности;
• псориаз;
• радиационный синдром.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому из ингредиентов препарата;
• детский возраст до 3 лет.
С осторожностью: беременность, в
связи с наличием в составе препарата
бензилового спирта, который может
проникать через плацентарный барь+

ер (применение препаратов, содержа+
щих бензиловый спирт, у рожденных
в срок новорожденных или недоно+
шенных новорожденных, ассоцииро+
валось с развитием синдрома одышки
с летальным исходом).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Препарат предназначен для в/в вве+
дения, его не следует вводить внут+
римышечно из+за возможных мест+
ных реакций раздражения. При от+
сутствии иных рекомендаций вра+
ча — 1–2 амп. (5–10 мл) или в тяже+
лых случаях — 2–4 амп. (10–20 мл) в
день. Содержимое 2 амп. может быть
введено одновременно. Нельзя сме+
шивать в одном шприце с другими
ЛС. Рекомендуется разводить рас+
твор кровью пациента в соотноше+
нии 1:1.
При необходимости разведения пре+
парата используется только 5 или
10% раствор декстрозы для инфузи+
онного введения, а раствор разведен+
ного препарата должен оставаться
прозрачным в течение всего времени
введения.
Нельзя разводить препарат электро+
литными растворами (изотониче+
ский раствор, раствор Рингера)!
Рекомендуется как можно быстрее
дополнить парентеральное введение
пероральным приемом препарата.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В целях
оценки частоты побочных эффектов
используются следующие определе+
ния: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100 — <1/10); нечасто (≥1/1000 —
<1/100); редко (≥1/10000 — <1/1000);
очень редко (<1/10000); неизвестная
частота (по имеющимся данным не+
возможно установить частоту возник+
новения).
Со стороны иммунной системы: ред+
ко—из+за содержания в составе пре+
парата бензилового спирта возможно
развитие реакций повышенной чув+
ствительности; очень редко—возмож+
ны кожные аллергические реакции



(сыпь, экзантема или крапивница);
неизвестная частота — зуд.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. До настояще+
го времени неизвестно.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует ис+
пользовать только прозрачный рас+
твор!
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения, 250 мг/5 мл.
По 5 мл препарата в ампулах темного
стекла с пережимом. По 5 амп. поме+
щают в контурную упаковку из ПВХ.
По 1 контурной упаковке помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭССЕНЦИАЛЕ® ФОРТЕ Н
(ESSENTIALE® FORTE N)
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Представительство Акционерного
общества «Санофи�авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Капсулы . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
эссенциальные фосфо+
липиды EPL® — фосфа+
тидилхолин из соевых
бобов, содержащий 76%
(3+sn+фосфатидил) хо+
лина . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 300 мг

вспомогательные вещества: жир
твердый — 57 мг; соевых бобов
масло — 36 мг; масло касторовое
гидрированное — 1,6 мг; этанол
(96%) — 8,1 мг; этилванилин —
1,5 мг; 4+метоксиацетофенон —
0,8 мг; α+токоферол — 0,75 мг
капсула: желатин — 67,945 мг;
вода очищенная — 11,495 мг; ти+
тана диоксид (E171) — 0,83 мг;
краситель железа оксид желтый
(E172) — 2,075 мг; краситель же+
леза оксид черный (Е172) — 0,332
мг; краситель железа оксид крас+
ный (Е172) — 0,198 мг; натрия ла+
урилсульфат — 0,125 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Твердые желатиновые не+
прозрачные капсулы №1 коричневого
цвета, содержащие маслянистую пас+
тообразную массу желтовато+корич+
невого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гепатопротективное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Эссенциа+
льные фосфолипиды являются основ+
ными элементами структуры оболочки
клеток и клеточных органелл. При бо+
лезнях печени всегда имеется повреж+
дение оболочек печеночных клеток и
их органелл, которое приводит к нару+
шениям активности связанных с ними
ферментов и систем рецепторов, ухуд+
шению функциональной активности
печеночных клеток и снижению спо+
собности к регенерации.
Фосфолипиды, входящие в состав
препарата Эссенциале® форте Н, со+
ответствуют по своей химической
структуре эндогенным фосфолипи+
дам, но превосходят эндогенные
фосфолипиды по активности за счет
более высокого содержания в них
ПНЖК (эссенциальных жирных
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кислот). Встраивание этих высокоэ+
нергетических молекул в повреж+
денные участки клеточных мембран
гепатоцитов восстанавливает цело+
стность печеночных клеток, способ+
ствует их регенерации. Цис+двойные
связи из ПНЖК предотвращают па+
раллельное расположение углеводо+
родных цепей в фосфолипидах кле+
точных оболочек, фосфолипидная
структура клеточных оболочек гепа+
тоцитов «разрыхляется», что обу+
словливает повышение их текучести
и эластичности, улучшает обмен ве+
ществ.
Образующиеся функциональные
блоки повышают активность фик+
сированных на мембранах фермен+
тов и способствуют нормальному
физиологическому пути протекания
важнейших метаболических про+
цессов.
Фосфолипиды, входящие в состав
препарата Эссенциале® форте Н, ре+
гулируют метаболизм липопротеи+
нов, перенося нейтральные жиры и
холестерин к местам окисления, глав+
ным образом это происходит за счет
повышения способности ЛПВП свя+
зываться с холестерином.
Таким образом, оказывается норма+
лизующее действие на метаболизм
липидов и белков; на дезинтоксика+
ционную функцию печени; на вос+
становление и сохранение клеточ+
ной структуры печени и фосфоли+
пидозависимых ферментных сис+
тем, что в конечном итоге препятст+
вует формированию соединитель+
ной ткани в печени и способствует
естественному восстановлению кле+
ток печени.
При экскреции фосфолипидов в
желчь происходит снижение литоген+
ного индекса и стабилизация желчи.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Более
90% принятых внутрь фосфолипидов
всасывается в тонком кишечнике. Бо+
льшая часть их расщепляется фосфо+
липазой А до 1+ацил+лизофосфати+

дилхолина, 50% которого немедленно
подвергается обратному ацетилиро+
ванию в полиненасыщенный фосфа+
тидилхолин еще в ходе процесса вса+
сывания в слизистой оболочке ки+
шечника. Этот полиненасыщенный
фосфатидилхолин с током лимфы
попадает в кровь и оттуда, главным
образом в связанном с ЛПВП виде,
поступает в печень.
Исследования фармакокинетики у
людей проводились с помощью дили+
нолеил+фосфатидилхолина с радио+
активной меткой (3Н и 14С). Холино+
вая часть была мечена 3Н, а остаток
линолевой кислоты имел в качестве
метки 14С.
Cmax

3Н достигается через 6–24 ч после
введения и составляет 19,9% от на+
значенной дозы. T1/2 холинового ком+
понента составляет 66 ч.
Cmax

14С достигается через 4–12 ч по+
сле введения и составляет до 27,9% от
назначенной дозы. T1/2 этого компо+
нента составляет 32 ч.
В кале обнаруживается 2% от введен+
ной дозы 3Н и 4,5% от введенной дозы
14С, в моче — 6% от 3Н и лишь минима+
льное количество 14С.
Оба изотопа более чем на 90% всасы+
ваются в кишечнике.
ПОКАЗАНИЯ
• хронические гепатиты; цирроз пече+

ни; жировая дистрофия печени раз+
личной этиологии; токсические по+
ражения печени; алкогольный гепа+
тит; нарушения функции печени
при других соматических заболева+
ниях;

• токсикоз беременности;
• профилактика рецидивов образова+

ния желчных камней;
• псориаз (в качестве средства вспо+

могательной терапии);
• радиационный синдром.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• известная повышенная чувстви+

тельность к фосфатидилхолину
или другим вспомогательным ин+
гредиентам препарата;



• детский возраст до 12 лет (отсутствие
достаточной доказательной базы).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Капсулы следует проглаты+
вать целиком, запивая достаточным
количеством воды (примерно 1 ста+
кан).
Для подростков старше 12 лет и мас+
сой тела более 43 кг, а также для
взрослых Эссенциале® форте Н реко+
мендуется принимать по 2 капс. 3
раза в день во время еды.
Как правило, продолжительность
применения не ограничена.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Эссен+
циале® форте Н обычно хорошо пере+
носится больными.
В целях оценки частоты побочных
эффектов используются следующие
определения: очень часто (≥1/10); ча+
сто (≥1/100, <1/10); нечасто
(≥1/1000, <1/100); редко (≥1/10000,
<1/1000); очень редко (<1/10000); не+
известная частота (по имеющимся
данным невозможно установить час+
тоту возникновения).
Со стороны ЖКТ: в некоторых случа+
ях прием Эссенциале® форте Н может
вызвать желудочный дискомфорт,
мягкий стул или диарею.
Аллергические реакции: в очень ред+
ких случаях — возможны кожные ал+
лергические реакции (сыпь, экзанте+
ма, крапивница, зуд).
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 300 мг.
1) По 10 капс. в блистере из ПВХ и
алюминиевой фольги. По 1, 2, 3, 4, 5,
6, 7, 8, 9,10, 11, 12, 13, 14 или 15 блис+
теров помещают в картонную пачку.
2) По 10 капс. в блистере из ПВХ и
алюминиевой фольги. По 5 блисте+
ров помещают в картонную пачку. По
3 картонные пачки помещают в кар+
тонную коробку.
3) По 12 капс. в блистере из ПВХ и
алюминиевой фольги. По 3, 4, 5, 6, 7,
8, 9, 10 или 11 блистеров помещают в
картонную пачку.
4) По 15 капс. в блистере из ПВХ и
алюминиевой фольги. По 2, 3, 4, 5, 6,

7, 8 или 10 блистеров помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ЭСТРО/ПАУЗА®

(ESTRO/PAUSE®)

Кобра ИнтерФарм (Россия)

СОСТАВ
� Капсулы мягкие
гелевые
Quicksorb Gels™ . . . . . . . . . 4 капс.

(1538 мг × 4)
активные вещества:
жирные кислоты омега
3 (EPA/DHA). . . . . . . . . . . . . 647 мг
кальций (цитрат и кар+
бонат). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 500 мг
экстракт цветков зверо+
боя . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 300 мг
магний (цитрат и ок+
сид) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг
изофлавоноиды сои . . . . . . 100 мг
экстракт корня жень+
шеня корейского . . . . . . . . . . 31 мг
экстракт корня цими+
цифуги. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 80 мг
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экстракт листа клевера
лугового . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 мг
экстракт плодов витек+
са священного . . . . . . . . . . . . . 20 мг
фитокомплекс на осно+
ве биоперина
(BioPerine® — патенто+
ванный экстракт плода
черного перца, экстракт
корня имбиря, экстракт
плодов красного
перца). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6 мг

ХАРАКТЕРИСТИКА. БАД к пище.
Природный комплекс для поддержа+
ния здоровья женщин в период мено+
паузы, при гинекологических заболе+
ваниях и гормональном дисбалансе.
Повышает уровень эстрогена. Устра+
няет или смягчает симптомы климак+
терических расстройств.
ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Про�
тивоклиматерическое, корректирую�
щее функции мочеполовой системы,
общеукрепляющее.
Устраняет или смягчает симптомы
климактерических расстройств; яв+
ляется естественной безопасной аль+
тернативой гормонозаместительной
терапии; выравнивает баланс жен+
ских половых гормонов, нормализуя
уровень эстрогенов; укрепляет кост+
ную ткань и предупреждает развитие
остеопороза; благоприятно воздей+
ствует на сексуальную жизнь, повы+
шает либидо; используется при на+
рушениях менструального цикла,
миоме матки, мастопатии и других
женских заболеваниях; замедляет
процессы старения женского орга+
низма; улучшает общее самочувст+
вие и внешний вид; активно поддер+
живает здоровье женщины любого
возраста.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Жирные кислоты омега�3 (EPA,
DHA) снижают опасность образова+
ния тромбов и риск возникновения
атеросклероза (инсультов, инфарк+
тов), положительно воздействуют на
иммунную систему. Обладают дока+

занной противовоспалительной ак+
тивностью, сдерживают аутоиммун+
ные реакции, становящиеся причи+
ной воспалений. Уменьшают отеч+
ность и утреннюю скованность сус+
тавов.
Кальций (цитрат и карбонат) мик+
роэлемент, основная роль которо+
го — организация целостности ске+
летной системы, в которой нахо+
дится 99% всего кальция организ+
ма. Оставшийся 1% играет важней+
шую роль в свертывании крови, ге+
нерации и передаче нервных импу+
льсов, сокращении мышечных во+
локон, активации определенных
ферментативных систем и выделе+
нии некоторых гормонов. Недоста+
ток кальция в организме приводит
к потере костной массы (остеопо+
роз), нервозности и раздражитель+
ности, хрупкости ногтей, экземе,
бессоннице.
Экстракт цветков зверобоя обладает
кровоостанавливающим и обезболи+
вающим, противовоспалительным и
вяжущим, антисептическим и рано+
заживляющим, противоглистным,
желчегонным и мочегонным свойст+
вами. Он стимулирует секрецию раз+
личных желез, запускает процесс ре+
генерации тканей, облегчает состоя+
ние при ПМС и климаксе.
Магний (цитрат и оксид) способст+
вует нормализации давления, снижа+
ет напряженность и повышенную
возбудимость, нормализует сон. Слу+
жит структурным компонентом кос+
тей и зубной эмали, а также участвует
в передаче нервного сигнала, биосин+
тезе белка и передаче генетической
информации.
Изофлавоноиды сои ослабляют при+
ливы во время менопаузы, обладают
эстрогеноподобной и антиоксидант+
ной активностью, способствуют со+
хранению плотности костей и преду+
преждают остеопороз. Предупрежда+
ют формирование тромбов, нормали+
зуют липидный обмен.



Экстракт корня цимицифуги содер+
жит гликозиды, танины, фитостери+
ны, сапонины. Оказывает эстроге+
ноподобное, антиклимактериче+
ское, гипотензивное и седативное
действия.
Экстракт листа клевера лугового со+
держит гликозиды, изофлавоны,
эфирные и жирные масла, витамины
С и Е, каротиноиды. Обладает проти+
вовоспалительным, антисептиче+
ским, седативным, мочегонным и по+
тогонным действием.
Экстракт корня женьшеня применя+
ют в качестве общеукрепляющего, то+
низирующего средства, адаптогена,
способствующего повышению устой+
чивости к неблагоприятным воздей+
ствиям внешней среды.
Экстракт плодов витекса священного
применяют для регулирования мен+
струального цикла, для снятия мено+
паузных нарушений, в комплексном
лечении фиброзно+кистозных забо+
леваний женских половых органов,
эндометриоза, предменструального
синдрома и как альтернативный ва+
риант заместительной гормональной
терапии.
Фитокомплекс на основе биоперина
обеспечивает наибольшую биодос+
тупность, усвояемость и эффектив+
ность препарата (имбирь способству+
ет повышению эффективности про+
тивовоспалительной и спазмолити+
ческой терапии «женских» заболева+
ний; перец повышает секреторную
активность ЖКТ, оказывает положи+
тельное влияние на функциональное
состояние системы пищеварения.
Обладает жаропонижающим, анти+
септическим и бактерицидным свой+
ствами).

РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве до+
полнительного источника кальция,
магния, гиперицина, флавоноидов для
женщин в климактерическом периоде
и для коррекции ранних проявлений
климактерических расстройств.

В комплексной терапии таких гине+
кологических заболеваний, как мио+
ма матки, гиперплазия эндометрия,
при мастопатии, нарушениях менст+
руального цикла.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость;
• повышенная нервная возбуди+

мость;
• бессонница;
• гипертензия;
• выраженный атеросклероз;
• прием в вечернее время;
• беременность;
• кормление грудью.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Противопоказано при беремен+
ности. На время лечения следует пре+
кратить грудное вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды, с пищей, запи+
вая водой, взрослым — по 1 капс. 2
раза в день. Для максимального эф+
фекта можно принимать до 4 капс. в
день (рекомендация изготовителя).
Длительность приема — 3 мес. При не+
обходимости курс приема можно по+
вторять.
Мягкие гелевые капсулы легко и бы+
стро усваиваются даже чувствитель+
ным пищеварительным трактом, не
раздражают желудок и обеспечивают
максимальное всасывание полезных
веществ
Является естественной безопасной
альтернативой гормонозаместитель+
ной терапии. Хорошая переносимость
и отсутствие побочных эффектов были
доказаны в ходе клинических испыта+
ний на базе отделения гинекологиче+
ской эндокринологии МОНИИ Аку+
шерства и Гинекологии в 2003 г. По ре+
зультатам испытаний Эстро+Пауза ре+
комендована для практического при+
менения в гинекологии.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы бы�
строусвояемые мягкие гелевые Quick�
sorb Gels™, 1538 мг. Во флаконах по
80 шт.
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ЭУТИРОКС® (EUTHYROX®)

Левотироксин натрия* . . . . . . . 162

МЕРК СЕРОНО

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
левотироксин натрия . . . . . 25 мкг

50 мкг
75 мкг
88 мкг

100 мкг
112 мкг
125 мкг
137 мкг
150 мкг

вспомогательные вещества: крах+
мал кукурузный — 25 мг; жела+
тин — 5 мг; кроскармеллоза на+
трия — 3,5 мг; магния стеарат —
0,5 мг; лактозы моногидрат —
65,975/65,95/65,925/65,912/65,9
/65,888/65,875/65,863/65,85 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белые, круглые таблетки,
плоские с двух сторон, с фаской. На
обеих сторонах таблетки находится
разделительная риска, на одной сто+
роне таблетки — гравировка «ЕМ +
дозировка».
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит гор�
монов щитовидной железы.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Синте+
тический левовращающий изомер
тироксина. После частичного пре+
вращения в трийодтиронин (в пече+
ни и почках) и перехода в клетки ор+
ганизма оказывает влияние на раз+
витие и рост тканей, обмен веществ.
В малых дозах оказывает анаболиче+
ское действие на белковый и жиро+
вой обмен, в средних — стимулирует
рост и развитие, повышает потреб+
ность тканей в кислороде, стимули+
рует метаболизм белков, жиров и уг+
леводов, повышает функциональ+
ную активность ССС и ЦНС, в боль+
ших — угнетает выработку тиреотро+

пин+рилизинг+гормона гипоталамуса
и ТТГ гипофиза.
Терапевтический эффект развива+
ется через 7–12 дней и сохраняется
в течение этого же времени после
отмены препарата. Клинический
эффект при гипотиреозе проявляет+
ся через 3–5 сут. Диффузный зоб
уменьшается или исчезает в течение
3–6 мес.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При
приеме внутрь левотироксин на+
трия всасывается преимущественно
в верхнем отделе тонкого кишечни+
ка (до 80% принятой дозы). Прием
пищи снижает всасываемость лево+
тироксина. Cmax в плазме крови до+
стигается примерно через 5–6 ч по+
сле приема. После всасывания более
99% препарата связывается с белка+
ми сыворотки (тироксин+связываю+
щим глобулином, тироксинсвязы+
вающим преальбумином и альбуми+
ном). В различных тканях происхо+
дит монодейодирование примерно
80% левотироксина с образованием
трийодтиронина (T3) и неактивных
продуктов. Тиреоидные гормоны
метаболизируются главным обра+



зом в печени, почках, головном моз+
ге и мышцах. Небольшое количест+
во препарата подвергается дезами+
нированию и декарбоксилирова+
нию, а также конъюгированию с сер+
ной и глюкуроновой кислотами (в
печени). Метаболиты выводятся
почками и через кишечник.
T1/2 — 6–7 дней, при тиреотоксикозе
— 3–4 дня, при гипотиреозе — 9–10
дней.
ПОКАЗАНИЯ
• гипотиреоз;
• эутиреоидный зоб;
• заместительная терапия и профи+

лактика рецидива зоба после опера+
тивных вмешательств на щитовид+
ной железе;

• рак щитовидной железы (после
оперативного лечения);

• диффузный токсический зоб, после
достижения эутиреоидного состоя+
ния на фоне антитиреоидной тера+
пии (в виде комбинированной или
монотерапии);

• в качестве диагностического сред+
ства для проведения теста тиреоид+
ной супрессии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность к препарату;
• нелеченый тиреотоксикоз;
• нелеченая гипофизарная недоста+

точность;
• нелеченая недостаточность надпо+

чечников;
• применение в период беременности

в комбинации с антитиреоидными
средствами.

Не следует начинать лечение препара+
том при наличии острого инфаркта ми+
окарда, острого миокардита и острого
панкардита. Препарат содержит лакто+
зу, поэтому его применение не рекомен+
довано пациентам с редкими наследст+
венными заболеваниями, связанными с
непереносимостью галактозы, дефици+
том лактазы или синдромом глюко+
зо+галактозной мальабсорбции.
С осторожностью: ишемическая бо+
лезнь сердца (атеросклероз, стено+
кардия, инфаркт миокарда в анамне+
зе), артериальная гипертензия, арит+
мия, сахарный диабет, тяжелый дли+
тельно существующий гипотиреоз,
синдром мальабсорбции (может по+
требоваться коррекция дозы).
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ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. В период беременности и
грудного вскармливания терапия
препаратом, назначенным по пово+
ду гипотиреоза, должна продолжа+
ться. В период беременности может
потребоваться увеличение дозы
препарата из+за повышения содер+
жания тироксинсвязывающего гло+
булина.
В период грудного вскармливания
препарат следует принимать строго в
рекомендуемых дозах, под наблюде+
нием врача. При приеме рекомендо+
ванных терапевтических доз концен+
трация тиреоидного гормона, секре+
тируемого с грудным молоком при
лактации, недостаточна для того,
чтобы вызвать гипертиреоз и подав+
ление секреции ТТГ у ребенка. Нет
данных о возникновении тератоген+
ных и фетотоксичных эффектов при
приеме препарата в рекомендуемых
терапевтических дозах. Прием пре+
парата в период беременности в
чрезмерно высоких дозах может не+
гативно влиять на плод и постната+
льное развитие.

Применение при беременности
препарата в комбинации с антити+
реоидными средствами противопо+
казано, т.к. прием левотироксина
натрия может потребовать увели+
чение доз антитиреоидных средств.
Поскольку антитиреоидные сред+
ства, в отличие от левотироксина
натрия, могут проникать через пла+
центу, то у плода может развиться
гипотиреоз.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Суточная доза определяется индиви+
дуально, в зависимости от показаний.
Эутирокс® в суточной дозе принима+
ют утром натощак, по крайней мере за
30 мин до приема пищи, запивая таб+
летку небольшим количеством жид+
кости (полстакана воды) и не разже+
вывая.
При проведении заместительной те+
рапии гипотиреоза у больных моложе
55 лет при отсутствии сердечно+сосу+
дистых заболеваний Эутирокс® на+
значают в дозе 1,6–1,8 мкг/кг/сут; у
больных старше 55 лет или с сердеч+
но+сосудистыми заболеваниями —
0,9 мкг/кг/сут.



Начальный этап заместительной терапии
при гипотиреозе

Пациенты без сер-
дечно-сосудистых
заболеваний моло-
же 55 лет

Начальная доза: женщины —
75–100 мкг/сут; мужчины —
100–150 мкг/сут

Пациенты с сер-
дечно-сосудисты-
ми заболевания-
ми или старше 55
лет

Начальная доза — 25 мкг в
день

Увеличивать по 25 мкг с интер-
валом 2 мес до нормализации
показателя ТТГ в крови

При появлении или ухудшении
симптомов со стороны ССС
провести коррекцию терапии
сердечно-сосудистых заболе-
ваний

Рекомендуемые дозы левотироксина натрия для
лечения врожденного гипотиреоза

Возраст
Суточная доза ле�
вотироксина на�

трия, мкг

Доза лево�
тироксина
натрия в

расчете на
массу тела,

мкг/кг

0- 6 мес 25–50 10–15

6–12 мес 50–75 6–8

1–5 лет 75–100 5–6

6–12 лет 100–150 4–5

Старше 12 лет 100–200 2–3

Рекомендуемые дозы левотироксина натрия при раз�
личных показаниях

Показания Рекомендуемые дозы
(Эутирокс®, мкг/сут)

Лечение эутиреоидного
зоба

75–200

Профилактика рециди-
ва после хирургическо-
го лечения эутиреоид-
ного зоба

75–200

В комплексной терапии
тиреотоксикоза

50–100

Супрессивная терапия
рака щитовидной желе-
зы

150–300

Рекомендуемые дозы левотироксина натрия при раз�
личных показаниях

Тест тиреоидной су-
прессии

За 4
нед
до

теста

За 3 нед
до теста

За 2
нед
до

теста

За 1
нед
до

теста

75 75 150–
200

150–
200

Грудным детям и детям до 3 лет су+
точную дозу препарата Эутирокс®

дают в один прием за 30 мин до перво+
го кормления. Таблетку растворяют в
воде до тонкой взвеси, которую гото+
вят непосредственно перед приемом
препарата.
У пациентов с тяжелым длительно
существующим гипотиреозом лече+
ние следует начинать с особой осто+
рожностью с малых доз — с 12,5
мкг/сут, дозу увеличивают до под+
держивающей на 12,5 мкг/сут каж+
дые 2 нед и чаще определяют концен+
трацию ТТГ в крови.
При гипотиреозе Эутирокс® прини+
мают, как правило, в течение всей
жизни. При тиреотоксикозе Эути+
рокс® используют в комплексной те+
рапии с антитиреоидными препара+
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тами после достижения эутиреоидно+
го состояния. Во всех случаях длите+
льность лечения препаратом опреде+
ляет врач.
Для точного дозирования необходи+
мо использовать наиболее подходя+
щую дозировку препарата Эутирокс®.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При пра+
вильном применении препарата
Эутирокс® под контролем врача по+
бочные эффекты не наблюдаются.
Были зарегистрированы случаи ал+
лергических реакций в виде ангионев+
ротического отека.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Применение
трициклических антидепрессантов с
левотироксином натрия может приве+
сти к усилению действия антидепрес+
сантов.
Левотироксин натрия снижает дейст+
вие сердечных гликозидов.
При одновременном применении ко+
лестирамин и колестипол (ионооб+
менные смолы), а также алюминия
гидроксид уменьшают плазменную
концентрацию левотироксина на+
трия за счет торможения всасывания
его в кишечнике. В связи с этим лево+
тироксин натрия необходимо приме+
нять за 4–5 ч до приема указанных
препаратов.
При одновременном применении с
анаболическими стероидами, аспара+
гиназой, тамоксифеном возможно
фармакокинетическое взаимодейст+
вие на уровне связывания с белками
плазмы. Ингибиторы протеазы (на+
пример ритонавир, индинавир, лопи+
навир) могут оказывать влияние на
эффективность левотироксина на+
трия. Рекомендуется тщательный мо+
ниторинг концентрации тиреоидных
гормонов. При необходимости следу+
ет скорректировать дозу левотирок+
сина натрия.
Фенитоин может оказывать влияние
на эффективность левотироксина на+
трия вследствие вытеснения левоти+
роксина натрия из связи с белками
плазмы, что может привести к повы+

шению концентрации свободного T4

и T3. С другой стороны, фенитоин по+
вышает интенсивность метаболизма
левотироксина натрия в печени. Ре+
комендуется тщательный монито+
ринг концентрации тиреоидных гор+
монов.
Левотироксин натрия может способ+
ствовать снижению эффективности
гипогликемических препаратов. Поэ+
тому необходим частый мониторинг
концентрации глюкозы в крови с мо+
мента начала заместительной тера+
пии гормоном щитовидной железы.
При необходимости дозу гипоглике+
мического препарата следует скор+
ректировать.
Левотироксин натрия может усили+
вать эффект антикоагулянтов (про+
изводные кумарина) путем вытесне+
ния их из связи с белками плазмы,
что может повысить риск развития
кровотечения, например кровоизлия+
ния в ЦНС или желудочно+кишечно+
го кровотечения, особенно у пожи+
лых пациентов. Поэтому необходим
регулярный мониторинг параметров
коагуляции как в начале, так и в ходе
сочетанной терапии указанными пре+



паратами. При необходимости дозу
антикоагулянта следует скорректи+
ровать.
Салицилаты, дикумарол, фуросемид
в высоких дозах (250 мг), клофибрат
и другие препараты могут вытеснять
левотироксин натрия из связи с бел+
ками плазмы, что приводит к повы+
шению концентрации фракции сво+
бодного T4.
Севеламер может уменьшать всасы+
вание левотироксина натрия.
Ингибиторы тирозинкиназы (напри+
мер, иматиниб, сунитиниб) могут
снижать эффективность левотирок+
сина натрия. Поэтому в начале или в
конце курса сопутствующей терапии
указанными препаратами рекоменду+
ется мониторинг изменения функции
щитовидной железы у пациентов.
При необходимости дозу левотирок+
сина натрия корректируют.
Алюминийсодержащие (антациды,
сукральфат), железосодержащие
лекарственные препараты, карбо+
нат кальция в литературе описаны
как потенциально снижающие эф+
фективность левотироксина на+
трия. Поэтому прием левотирокси+

на натрия рекомендуется осуществ+
лять, по меньшей мере, за 2 ч до
применения таких лекарственных
препаратов.
Соматропин при одновременном
применении с левотироксином на+
трия может ускорить закрытие эпи+
физарных зон роста.
Пропилтиоурацил, ГКС, бета+симпа+
толитики и йодсодержащие контра+
стные препараты, амиодарон ингиби+
руют периферическое превращение
T4 в T3. Ввиду высокого содержания
йода, применение амиодарона может
сопровождаться развитием как ги+
пертиреоза, так и гипотиреоза. Осо+
бое внимание следует уделять узло+
вому зобу с возможным развитием
нераспознанной функциональной ав+
тономии.
Сертралин, хлорохин/прогуанил
снижают эффективность левотирок+
сина натрия и повышают концентра+
цию ТТГ в сыворотке.
Лекарственные препараты, способ+
ствующие индукции печеночных
ферментов (например, барбитура+
ты, карбамазепин), могут способст+
вовать печеночному клиренсу лево+
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тироксина натрия. У женщин, при+
меняющих эстрогенсодержащие
контрацептивы или находящихся в
постменопаузе, получающих заме+
стительную гормональную тера+
пию, может возрастать потребность
в левотироксине натрия.
Употребление продуктов, содержа+
щих сою, может способствовать сни+
жению всасывания в кишечнике ле+
вотироксина натрия. Поэтому может
потребоваться коррекция дозы, осо+
бенно в начале или после прекраще+
ния употребления продуктов, содер+
жащих сою.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. При передо+
зировке препарата наблюдается зна+
чительное увеличение скорости об+
мена веществ. Клинические призна+
ки гипертиреоза могут возникать в
случае передозировки, если превы+
шен индивидуальный порог перено+
симости левотироксина натрия или
если доза препарата с момента нача+
ла терапии повышается слишком
быстро.
Симптомы, характерные для гипер�
тиреоза: сердечные аритмии, тахи+
кардия, сердцебиение, стенокардия,
головная боль, мышечная слабость и
мышечные подергивания, гиперемия
(особенно лица), лихорадка, рвота,
нарушение менструального цикла,
доброкачественная внутричерепная
гипертензия, тремор, беспокойство,
бессонница, гипергидроз, снижение
массы тела, диарея.
Лечение: в зависимости от выра+
женности симптомов, врачом мо+
жет быть рекомендовано уменьше+
ние суточной дозы препарата, пере+
рыв в лечении на несколько дней,
назначение бета+адреноблокато+
ров. При приеме предельно высо+
ких доз может быть назначен плаз+
маферез. После исчезновения по+
бочных эффектов лечение следует
начинать с осторожностью, с более
низкой дозы. Были зарегистриро+
ваны случаи внезапной остановки

сердечной деятельности у пациен+
тов, которые принимали чрезмерно
высокие дозы левотироксина на+
трия в течение многих лет. У пред+
расположенных пациентов были
отмечены отдельные случае воз+
никновения судорог при превыше+
нии индивидуального порога пере+
носимости.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. До начала
заместительной терапии гормонами
щитовидной железы или до выполне+
ния теста тиреоидной супрессии не+
обходимо исключить или провести
лечение следующих заболеваний или
патологических состояний: острой
коронарной недостаточности, стено+
кардии, атеросклероза, артериальной
гипертензии, недостаточности гипо+
физа или надпочечниковой недоста+
точности. Также до начала терапии
гормонами щитовидной железы сле+
дует исключить или провести лече+
ние функциональной автономии щи+
товидной железы.
Необходимо исключить возмож+
ность возникновения даже незна+
чительного лекарственнообуслов+
ленного гипертиреоза у пациентов
с коронарной недостаточностью,
сердечной недостаточностью или
тахиаритмиями. Поэтому в этих
случаях необходим регулярный мо+
ниторинг концентрации тиреоид+
ных гормонов. До проведения заме+
стительной терапии гормонами щи+
товидной железы необходимо вы+
яснить этиологию вторичного ги+
потиреоза.
При необходимости следует начать
заместительную терапию с целью
компенсации надпочечниковой недо+
статочности.
При подозрении на развитие функ+
циональной автономии щитовидной
железы до начала терапии рекомен+
дуется выполнение реакции на введе+
ние тиреолиберина (ТРГ+тест) или
супрессивной сцинтиграфии.



У женщин в постменопаузе, имею+
щих гипотиреоз и повышенный
риск остеопороза, необходимо иск+
лючить наличие превышающих фи+
зиологические концентраций лево+
тироксина натрия в сыворотке. В
этом случае рекомендован тщатель+
ный мониторинг функции щитовид+
ной железы.
Применение левотироксина натрия
не рекомендуется при наличии ме+
таболических нарушений, сопро+
вождающихся гипертиреозом. Иск+
лючением является сопутствующее
применение во время лекарствен+
ной терапии гипертиреоза антити+
реоидными препаратами. С момента
начала терапии левотироксином на+
трия в случае перехода с одного пре+
парата на другой рекомендуется
скорректировать дозу в зависимо+
сти от клинического ответа пациен+

та на терапию и результатов лабора+
торного обследования.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха�
низмами. Исследования препарата на
влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха+
низмами не проводились. Тем не ме+
нее, т.к. левотироксин натрия иденти+
чен природному тиреоидному гормо+
ну, влияние на способность управ+
лять транспортными средствами и
механизмами не ожидается.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки 25
мкг, 50 мкг, 75 мкг, 88 мкг, 100 мкг, 112
мкг, 125 мкг, 137 мкг или 150 мкг. По 25
табл. в блистере из ПВХ/фольги алю+
миниевой или полипропилена/фоль+
ги алюминиевой; по 2 или 4 блистера в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Эутирокс® 383



ГЛАВА 3. НАУЧНО/ИНФОРМАЦИОННЫЕ МАТЕРИАЛЫ

Новые возможности обезболивания
послеоперационного периода
Кудыкин М.Н., д.м.н., проф., ГБОУ ВПО Нижегородская государственная
медицинская академия Минздрава России

Постоянное развитие всех направлений хирургии, ее расширяющиеся воз+
можности и очевидные успехи связаны не только с совершенствованием соб+
ственно хирургических технологий, но и с расширением возможностей ане+
стезиологии и реанимационного пособия, формированием новых достиже+
ний в борьбе с болью как во время оперативного пособия, так и, что особенно
важно, в послеоперационном периоде. И если боль вследствие операционной
травмы стойко и надежно может быть взята под тотальный контроль, то по+
слеоперационный болевой синдром (ПБС) продолжает оставаться серьезной
проблемой. Даже в современной литературе, посвященной обезболиванию
послеоперационного периода, существуют данные, что до 35% пациентов, пе+
ренесших хирургические вмешательства, страдают от послеоперационной
боли. При этом в 45–50% случаев интенсивность боли является средней и вы+
сокой, а 15–20% пациентов отмечают, что интенсивность боли превысила
ожидавшуюся [1]. Это категорически не удовлетворяет ни хирургов, ни паци+
ентов. Кроме того, повреждение тканей при хирургической инвазии запускает
каскад патофизиологических изменений в периферической и центральной
нервной системе, которые приводят к формированию хронического ПБС. На+
пример он развивается у 45% больных после торакотомии и у 40% перенесших
открытую холецистэктомию [2].

В доступных обзорах литературы по обсуждаемой теме прямо указано,
что до 75% больных хирургического профиля испытывают боль в после+
операционном периоде, несмотря на проводимую обезболивающую тера+
пию [3, 4].

Основные патофизиологические механизмы формирования ПБС разно+
образны и достаточно хорошо изучены. Основным фактором, приводящим к
формированию ПБС, является развитие гипералгезии. В области оператив+
ного вмешательства формируются зоны повышенной болевой чувствитель+
ности, гипералгезии (зоны сниженных болевых порогов), за счет избыточно+
го повышения чувствительности болевых рецепторов. Различают первич+
ную и вторичную гипералгезию. Первичная развивается в непосредствен+
ной близости от раны, в зоне поврежденных тканей. Разрушение тканей при+
водит к активации синтеза метаболитов арахидоновой кислоты. Сенситиза+
ция периферических ноцицепторов обусловлена действием медиаторов
боли (алгогенов), выделяющихся из плазмы крови, поврежденных клеток, а
также из окончаний С+афферентных волокон. Этот механизм реализуется
непосредственно во время проведения оперативного пособия. Позднее вне
зоны повреждения формируется вторичная гипералгезия. Она развивается
в результате включения центральных механизмов сенситизации ноцицеп+
тивных нейронов, располагающихся в задних рогах спинного мозга. Разви+
тие вторичной гипералгезии не только усиливает интенсивность острого бо+
левого синдрома, но и является пусковым моментом для его хронизации
[5–9].
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Опиоидные анальгетики
Вся история медицины и хирургии даже на относительно современном

этапе предусматривала системное введение опиоидных анальгетиков как ос+
нову послеоперационного обезболивания [7].

Опиоидные анальгетики уже давно не являются «золотым стандартом»
лечения острой боли. Эффективность обезболивания при традиционном на+
значении опиоидов в качестве монотерапии не превышает 25–30%, т.к. эф+
фективная анальгетическая доза зачастую близка к дозе, при которой разви+
ваются угнетение дыхания, седативный эффект, парез желудочно+кишечного
тракта, дисфункция желче+ и мочевыводящих путей. Это негативно сказыва+
ется на состоянии оперированных больных, затрудняет их активизацию, спо+
собствует развитию респираторных и тромбоэмболических осложнений, что
приводит к ограничению суточной дозы препарата и, как следствие, в боль+
шинстве случаев служит причиной неадекватного обезболивания [5, 6].

Двойственность положения заставляет врачей применять дополнительно
препараты других лекарственных групп, способных потенцировать обезболи+
вающий эффект опиоидов. Наиболее патогенетически обоснованным при
этом является применение анальгетиков с противовоспалительным действи+
ем (НПВП).

Нестероидные противовоспалительные препараты
Важнейшее значение тканевого воспаления в механизмах центральной

сенситизации, а следовательно, и в формировании ПБС является показанием
для обязательного включения в схему лечения послеоперационной боли
НПВП. В течение длительного времени НПВП считали периферическими
анальгетиками, способными через обратимую блокаду ЦОГ подавлять синтез
медиаторов воспаления, в первую очередь простагландинов, в тканях. Затем
были получены доказательства центрального действия НПВП. Известно, что
они угнетают таламический ответ на ноцицептивную стимуляцию и препят+
ствуют повышению концентрации простагландинов в спинномозговой жид+
кости, что тормозит развитие вторичной гипералгезии [9].

Применение НПВП, обладающих сильным анальгетическим действием,
улучшает в послеоперационном периоде качество обезболивания: увеличива+
ет частоту достижения хороших результатов, на 30–50% уменьшает потреб+
ность в опиоидных анальгетиках, снижает частоту и характер нежелательных
реакций [7].

По современным представлениям, идеальный НПВП должен соответство+
вать следующим критериям [7]:

+ обратимо ингибировать ЦОГ;
+ вызывать быстрое наступление эффекта;
+ иметь короткий период полувыведения;
+ не вызывать осложнений в месте инъекции.
Наибольшее применение находят препараты, имеющие форму для парен+

терального введения (диклофенак, кеторолак, кетопрофен, лорноксикам).
Недостатком диклофенака и кетопрофена является невозможность их внут+
ривенного введения.

Большие надежды были связаны с внедрением в клиническую практику
селективных ингибиторов ЦОГ+2. На сегодняшний день из препаратов дан+
ной группы доступны мелоксикам, нимесулид, целекоксиб, эторикоксиб,
вальдекоксиб и парекоксиб (инъекционная форма вальдекоксиба).
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Особое внимание для лечения острых болевых синдромов привлекают
НПВП с высокой анальгетической активностью, коротким периодом полувы+
ведения, обладающие низкой частотой побочных явлений и быстрым наступ+
лением анальгетического эффекта. С этой точки зрения заслуживает внима+
ния препарат Дексалгин®, который содержит только правовращающий энан+
тиомер кетопрофена. Энантиомерами (оптическими изомерами) являются
пары оптических веществ — антиподов, характеризующихся противополож+
ными по знаку и одинаковыми по величине вращениями плоскости.

Кетопрофен, являющийся рацемической смесью S(+)+ и R(+)+ энантиоме+
ров, используют в качестве анальгетика и противовоспалительного агента, и
он является одним из самых мощных ингибиторов синтеза простагландинов
in vitro. Однако связь этого лекарственного препарата с повышенным риском
развития серьезных желудочно+кишечных кровотечений (больше, чем при
использовании других НПВП) ограничивала его широкое применение [10].

Этот недостаток кетопрофена определил дальнейшее развитие НПВП.
Дело в том, что анальгетический эффект обусловлен активностью S(+)+энан+
тиомера (декскетопрофен), в то время как R(+)+энантиомер лишен анальгети+
ческой активности [11, 12]. Кетопрофен, за счет наличия R(+)+энантиомера,
показывает более выраженную активность в отношении ЦОГ+1, что следует
отнести к его недостаткам (основной противовоспалительный эффект дает
ингибирование ЦОГ+2, в то время как подавление ЦОГ+1 обуславливает по+
бочные ульцерогенные эффекты). Все это говорит о том, что использование
декскетопрофена (S(+)+энантиомер) дает эквивалентный эффект обезболи+
вания по сравнению с кетопрофеном при существенно более низком риске
развития осложнений со стороны желудочно+кишечного тракта. В доступной
литературе имеется по крайней мере одно исследование, проведенное в Испа+
нии, которое подтверждает более низкий уровень серьезного желудочно+ки+
шечного кровотечения при использовании декскетопрофена по сравнению с
кетопрофеном [14]. Эквивалентная эффективность в отношении послеопера+
ционной боли нашла подтверждение в мета+анализе, который был опублико+
ван J. Barden и соавт. в 2009 г. [15].

Доказательная база
Досье клинического применения препарата Дексалгин® обширно и вклю+

чает в себя несколько систематических обзоров. В одном из них [16] оценива+
лась эффективность декскетопрофена при острой и хронической боли и со+
держалась информация о 35 клинических исследованиях с участием 6380 па+
циентов, 3381, из которых получал декскетопрофен. Обзор рандомизирован+
ных исследований показал, что при использовании декскетопрофена (в лю+
бой дозе) в сравнении с плацебо эффективность декскетопрофена статистиче+
ски выше.

Среди этого ряда исследований пять касались эффективности препарата
Дексалгин® в отношении послеоперационной боли. Обезболивающее дейст+
вие препарата Дексалгин® было сопоставимо по эффективности с действием
других НПВП и наркотических анальгетиков либо превосходило эффектив+
ность действия препаратов сравнения из других групп. При этом о развитии
серьезных побочных эффектов на фоне приема декскетопрофена (Дексал+
гин®) не сообщалось.

В течение нескольких лет продолжается работа по оценке эффективности
применения препарата Дексалгин® для обеспечения обезболивания в после+
операционном периоде при проведении разных оперативных вмешательств.
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Это связано с тем, что все большее значение придается ранней активизации
пациентов в послеоперационном периоде, уменьшению глубины и продолжи+
тельности интраоперационного обезболивания, некоторым специфическим
особенностям ведения анестезиологического пособия при выполнении опре+
деленных видов хирургических операций. Только за период с 2010 по 2014 г.г.
в мировой печати появилось более 30 оригинальных статей, посвященных
этой теме. Ряд работ представляет собой как научный, так и практический ин+
терес в отношении применения в российской клинической практике.

Так, интересна работа турецких авторов, в которой проводится сравнение
эффективности профилактики развития ПБС при превентивном назначении
декскетопрофена до операции. В ходе работы было установлено, что предва+
рительное назначение декскетопрофена статистически значимо снижает по+
требность в использовании дополнительных анальгетиков в послеоперацион+
ном периоде [17].

Аналогичные данные получены в отношении пациентов нейрохирургиче+
ского профиля, которые получали лечение при удалении грыжи межпозвон+
кового диска поясничного отдела позвоночника. В плацебо+контролируемое
рандомизированное двойное слепое исследование были включены 60 пациен+
тов. Все больные получали в послеоперацонном периоде обезболивание с ис+
пользованием пациент+контролируемого устройства с трамадолом, 25 мг.
Время первого требования послеоперационного анальгетика значительно
больше было в группе, где превентивно вводился декскетопрофен, — основ+
ная группа (151,33±81,98) мин, чем в группе, где вводилось плацебо, — кон+
троль (19±5,78) мин; р<0,001. Общее потребление трамадола было значитель+
но ниже в основной группе (117,50±48,31) мг, чем в группе контроля
(311,67±59,35) мг; р<0,05. Авторы отмечают, что эпизоды тошноты и рвоты
среди побочных эффектов были значительно реже в группе, где использовал+
ся декскетопрофен (р<0,05) [18].

В нейрохирургической клинике в схожей по основной патологии и пред+
принимаемому объему хирургического лечения группе пациентов было
предпринято еще одно исследование, изучающее эффективность примене+
ния декскетопрофена в сравнении с внутривенным введением парацетамола
[19]. Это проспективное плацебо+контролируемое двойное слепое исследо+
вание изучало анальгетическое действие парацетамола и декскетопрофена
на интенсивность послеоперационной боли и динамику потребления опиа+
тов для обезболивания. Больным предлагалось в послеоперационном перио+
де использовать пациент+контролируемое обезболивание (ПКО) с морфи+
ном в течение 24 ч после дискэктомии. Больных рандомизировали на груп+
пы в зависимости от назначаемого в дополнение к ПКО морфином анальге+
тику: парацетамол — 1 г, декскетопрофена трометамол — 50 мг или изотони+
ческий солевой раствор (плацебо, контрольная группа). Первичной конеч+
ной точкой была интенсивность боли, которую измеряли с использованием
визуальной аналоговой шкалы (ВАШ), а вторичной — определение уровня
потребления морфина и связанные с этим побочные эффекты. Было уста+
новлено, что интенсивность боли в группе декскетопрофена была достовер+
но ниже, чем в контрольной (р=0,01), но не в группе парацетамола (р=0,21).
В отношении накопительного потребления морфина и ассоциированных с
этим побочных эффектов существенных различий между группами не выяв+
лено. Исследование показало, что значительное (по сравнению с контроль+
ной группой и группой, принимавшей парацетамол) снижение интенсивно+
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сти боли в течение 24 ч после дискэктомии отмечалось в группе, получавшей
декскетопрофен.

Особое значение приобретает качество обезболивания послеоперацион+
ного периода, когда оперативное вмешательство выполняется под местной
или региональной анестезией [20]. Классическим примером такого рода опе+
раций является паховая или пупочная герниопластика. В сравнительном ран+
домизированном исследовании [21] была показана высокая эффективность
декскетопрофена, существенно б �ольшая в сравнении с одинаковой дозой дик+
лофенака, при меньшем количестве побочных эффектов и осложнений тера+
пии.

Актуализация лечения послеоперационной боли при выполнении боль+
шего числа лапароскопических процедур, например лапароскопической холе+
цистэктомии, связана с тем, что все чаще этот вид операции выполняется в ре+
жиме амбулаторной процедуры. При этом пациенты, перенесшие данное вме+
шательство, именно из+за болей часто нуждаются в госпитализации, что уве+
личивает потребление опиоидных анальгетиков и, как следствие — количест+
во побочных эффектов, вызванных опиатами. В плацебо+контролируемом ис+
следовании изучалась эффективность применения декскетопрофена троме+
тамола в качестве дополнительного анальгетика при проведении ПКО трама+
долом в послеоперационном периоде после лапароскопической холецистэк+
томии.

В исследование были включены 40 пациентов, распределенных по груп+
пам в зависимости от использованного анальгетического агента. В основной
группе больные получали 600 мг трамадола и 100 мг декскетопрофена троме+
тамола, в группе контроля к 600 мг трамадола было добавлено 100 мл 0,9% фи+
зиологического раствора для проведения ПКО. Проведенное исследование
продемонстрировало, что добавление декскетопрофена трометамола стати+
стически   значимо   повышает   удовлетворенность   пациентов   лечением   и
уменьшает расход опиоидов. Различий в отношении частоты возникновения
побочных эффектов (гипотензия, брадикардия, седация) в сравниваемых
группах не отмечалось [22].

Больные гинекологического профиля составляют особую группу, по+
скольку требуют деликатного подхода к обезболиванию из+за возможности
возникновения болевого шока при выполнении операций в промежности и на
наружных половых органах, а также манипуляций в этой области в послеопе+
рационном периоде. В сравнительном рандомизированном исследовании
изучалась эффективность применения парацетамола и декскетопрофена тро+
метамола после эпизиотомии или ушивании разрывов промежности. Субъек+
ты были рандомизированы на группы: в основной назначалось медленное
внутривенное вливание 50 мг декскетопрофена трометамола, в контроль+
ной — внутривенно вводилось 1000 мг парацетамола. В общей сложности в
исследовании участвовали 82 пациента (1+я группа — n=41, 2+я группа —
n=41). Конечной точкой была оценка выраженности боли в послеоперацион+
ном периоде, оцениваемая по ВАШ. Исходные значения выраженности боле+
вых ощущений не отличались в группах сравнения, но через 1 ч выраженность
боли была ниже на 70% у пациентов в 1+й группе и на 62% — во 2+й (р=0,502),
что свидетельствует о сходной эффективности этих обезболивающих средств.
Авторы отмечают, что доза декскетопрофена, обеспечивающая сходный анал+
гезирующий эффект, в 20 раз ниже, чем эффективная доза парацетамола [23].

В исследовании со сходным дизайном была проведена оценка эффектив+
ности обезболивания послеоперационного периода проведения гистероско+
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пии. Авторы показали, что применение декскетопрофена имеет более высо+
кую эффективность для послеоперационного обезболивания при проведении
гистероскопии по сравнению с парацетамолом [24]. Эти данные нашли под+
тверждение и в другой статье, посвященной обезболиванию пациентов гине+
кологических клиник при проведении гистерэктомии [25].

Целью другого клинического исследования была оценка эффективности
послеоперационного обезболивания и снижения потребности в опиодах при
применении декскетопрофена и лорноксикама после крупных ортопедиче+
ских операций. В исследование были включены 120 пациентов после протези+
рования тазобедренного или коленного сустава, которое выполнялось под об+
щим обезболиванием. Они были рандомизированы на 3 группы: внутривен+
ные инъекции 50 мг декскетопрофена трометамола (GD), или 8 мг лорнокси+
кама (GL), или внутривенно плацебо (GP). В послеоперационном периоде на+
значалось проведение ПКО морфином в болюсной дозе без непрерывного
вливания. Оценка выраженности послеоперационной боли проводилась с ис+
пользованием ВАШ в покое или при движении в послеоперационном периоде
через 1, 2, 4, 6, 8, 12 и 24 ч. Пациенты в группах GD и GL продемонстрировали
значительное снижение оценки выраженности боли в покое и активном дви+
жении по сравнению с GP, с более низкими баллами в группе декскетопрофе+
на. Пациентам в группах GD и GL значительно меньше требовалось введений
морфина в послеоперационном периоде по сравнению с GP. Общий объем по+
требления морфина в группе GD был ниже, чем в GL. Внутривенное примене+
ние 50 мг декскетопрофена 2 раза в день и 8 мг лорноксикама 2 раза в день
улучшил выраженность аналгезии и обеспечил снижение потребления мор+
фина при выполнении основных операций в ортопедической хирургии. А при
сравнении этих двух активных препаратов было обнаружено, что декскето+
профена трометамол превосходил лорноксикам в отношении анальгетиче+
ской эффективности и уровня дополнительного потребления опиоидов [26].

Заключение
Обезболивание в послеоперационном периоде до сих пор является серьез+

ной проблемой в хирургии, ПБС плохо поддается терапии и имеет тенденции
перехода в хроническую форму. Современные достижения фармакологии в
области создания эффективных анальгетиков помогают повысить эффектив+
ность обезболивания, качество жизни пациентов в послеоперационном пе+
риоде, а также снизить вероятность хронизации острого ПБС. В настоящее
время послеоперационное обезболивание должно носить разнонаправлен+
ный поливалентный характер, а основную роль должны занять неопиоидные
анальгетики, обеспечивающие высокую эффективность и безопасность тера+
пии.
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Боль в костях (НЛР)

проф. Г.Л. Вышковский
проф. Е.Г. Лобанова

Редколлегия РЛС® продолжает публиковать в справочниках серии
Доктор приложение, посвященное неблагоприятным лекарственным
реакциям (НЛР). Актуальность этих данных обусловлена по+прежнему
высокой частотой проявления НЛР и нередко их значительной тяжестью,
вплоть до развития летального исхода. Кроме того, проявления НЛР обя+
зательно учитываются врачом при проведении дифференциальной диагно+
стики. Поэтому сведения о НЛР — очень разнообразных и зачастую очень
похожих на симптомы многих заболеваний — имеют большое значение.
Для диагностирования НЛР первостепенное значение имеет т.н. лекарст+
венный анамнез. При сборе сведений о лекарственной терапии врач уточ+
няет не только препараты, назначенные врачом или безрецептурные, но их
дозы и лекарственные формы, а также приверженность пациента предписа+
ниям по режиму применения.

Информация о профиле безопасности любого ЛС, в т.ч. спектре его НЛР,
актуальна для всех участников оборота лекарств (производители, фармацев+
ты, врачи, пациенты). Знание НЛР позволяет не только оптимизировать ле+
карственную терапию, но и спрогнозировать риск дальнейшего применения
ЛС. НЛР могут служить основанием для изменения режима назначения ле+
карства и даже его отмены либо являться показанием для профилактичес+
кой/лечебной коррекции.

Сведения о НЛР даже известных препаратов, давно используемых в прак+
тике врачей, могут дополняться в ходе постмаркетинговых исследований, и
врач должен быть в курсе этих обновлений.

При создании приложения о НЛР реализуется принцип профильности
каждого из изданий справочников Доктор. Так, для справочника Доктор.
Онкология и гематология 2015 г. (19+й выпуск) создана подборка ЛС, спектр
побочного действия которых включает возникновение боли в костях.

Уверены, что представленные в приложении сведения помогут врачам
при постановке диагноза, молодым специалистам — в процессе формиро+
вания клинико+фармакологического мышления и в конечном итоге будут
способствовать повышению эффективности и безопасности лечения па+
циентов.
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Торговое название
(фирма)

Боль в костях

Альфа Д3-Тева®

(Teva)
Умеренная боль в костях.

Бонефос® (Bayer
Pharmaceuticals AG)

В рамках постмаркетингового применения препарата: сообщалось о случаях воз-
никновения сильной боли в костях, у пациентов, принимавших препарат Боне-
фос®. Однако такие сообщения были нечастыми, и, по данным рандомизирован-
ных клинических исследований, не обнаружено различия в частоте встречаемости
этих явлений у пациентов, принимавших препарат Бонефос®, и у пациентов из
группы плацебо.

Бусерелин-лонг ФС
(Ф-Синтез ЗАО)

В начале лечения пациентов с раком предстательной железы может возникать
временное усиление боли в костях.

Визанна (Bayer
Pharmaceuticals AG)

У женщин: нечасто — боли в костях.

ВПРИВ (Shire
Pharmaceutical
Contracts Limited)

Более чем у 1 пациента с болезнью Гоше I типа: очень часто — боли в костях.

Граноцит® 34 (Пред-
ставительство Акцио-
нерного общества
«Санофи-авентис
груп»)

При применении Граноцита® 34 у здоровых людей: наиболее часто — в т.ч. боль в
костях (23%). Риск возникновения болей был выше у лиц, имеющих повышенное
количество лейкоцитов в крови, особенно если число лейкоцитов превышало
50·109/л. Лейкоцитоз ≥50·109/л отмечался у 24% доноров, и связанная с аферезом
тромбоцитопения (количество тромбоцитов менее 100·109/л) наблюдалась у 42%
доноров.
При применении Граноцита® 34 при нейтропении, вызванной химиотерапией: не-
сколько чаще отмечались в т.ч. боли в костях.

Ксефокам® (Takeda
Pharmaceuticals
Limited Liability
Company)

Лиофилизат для приготовления раствора для внутривенного и внутримышечного
введения: редко — боли в костях.

Ксефокам® рапид
(Takeda
Pharmaceuticals
Limited Liability
Company)

Редко — боли в костях.

Нексавар® (Bayer
Pharmaceuticals AG)

В процессе постмаркетинговых наблюдений: очень часто — болевой синдром раз-
личной локализации, в т.ч. боль в костях.

Резокластин ФС
(Ф-Синтез ЗАО)

Часто — боли в костях.

Силденафил (Север-
ная звезда)

При использовании препарата Силденафил в дозах, превышающих рекомендуе�
мые, — боли в костях.

Спитомин® (EGIS
Pharmaceuticals PLC)

Боль в костях.

Таксотер® (Предста-
вительство Акционер-
ного общества «Сано-
фи-авентис груп»)

Препарат Таксотер® в комбинации с трастузумабом: наблюдались костные боли.
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Торговое название
(фирма)

Боль в костях

Ультоп® (KRKA) В редких случаях может возникать боль в костях.

Филахромин® ФС
(Ф-Синтез ЗАО)

Очень часто — боль в костях (чаще отмечаются у пациентов с неоперабельными
и/или метастатическими злокачественными гастроинтестинальными стромальны-
ми опухолями).

Фороза® (Сандоз
ЗАО)

Часто — боль в костях; редко — выраженные боли в костях.

Эсмия® (Gedeon
Richter)

В ходе двух исследований III фазы у пациенток с миомами матки, получавших пре�
парат в течение 3 мес: часто — боли в костях.
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