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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.

Доктор. Педиатрия 2015 относится к новому поколению справочников РЛС®,
существенно отличающихся от традиционных выпусков. Удобный карманный
формат, полноцветная печать и, самое главное, новые возможности для произведе+
ния рациональной альтернативной замены, на наш взгляд, позволят максимально
полно удовлетворить потребности в информации целевой аудитории — врачей+пе+
диатров и специалистов, занятых в сфере обращения лекарств в этой области.

В основном разделе справочника — Глава 1 — в алфавитном порядке приведены
описания препаратов, на возможность применения которых в детском возрасте
прямо указывается в инструкциях по медицинскому применению.

Для удобства врачей справочник Доктор. Педиатрия 2015 дополнен разделами
Перечень лекарственных средств и Указатель синонимов.

Помимо лекарственных средств, описанных в Главе 1, в разделе Перечень ле+
карственных средств поименованы и некоторые другие препараты, имеющие дет+
ские лекарственные формы или в инструкциях на медицинское применение
указания на их возможность назначения в детском возрасте. При необходимости
информационной замены в данном перечне имеется ссылка на номер страницы в
Главе 1, где размещено описание препаратов+синонимов.

Раздел Указатель синонимов — уникальный помощник врачей, провизоров, ор+
ганизаторов здравоохранения для поиска и произведения альтернативной замены.
В нем в алфавитном порядке приводятся названия действующих веществ или их
комбинаций, под каждым из которых указаны торговые названия синонимов, ле+
карственные формы и индекс информационного спроса. Этот индекс получен на
основе обработки поисковых запросов по лекарствам к базе данных интернет+сайта
RLSNET®.RU. Итог обработки — индекс информационного спроса (Индекс Выш/
ковского®, IV), который является результатом преломления усилий по продвиже+
нию лекарственных средств на рынок через сознание и практический опыт врачей и
пациентов: чем успешней маркетинг для препарата и чем выше его реальные лечеб+
ные свойства, тем выше его популярность (IV).

Глава 2 данного выпуска содержит научно+информационные материалы по раз+
личным аспектам эффективного и безопасного применения лекарственных средств
в педиатрии, рекламные материалы фирм.

Традиционно для РЛС® справочник Доктор. Педиатрия 2015 снабжен разде+
лом Производители лекарственных средств, 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 в связи с их
несоответствием 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 фермент
АСТ — аспартатаминотрансфераза
АТрЕ — антитрипсиновая единица
АТФ — аденозинтрифосфат
АТФаза — аденозинтрифосфатаза
АЧТВ — активированное частичное тромбоп+

ластиновое время
БАД — биологически активная добавка
БКК — блокаторы кальциевых каналов
БЦЖ (BCG) — бацилла Кальметта — Герена

(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 здравоохране+

ния
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 ко+

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

моны
ГЭБ — гематоэнцефалический барьер
ГЭРБ — гастроэзофагеальная рефлюксная бо+

лезнь
Да — Дальтон
дАД — диастолическое артериальное давление
ДВС — диссеминированное внутрисосудистое

свертывание
ДГПЖ — доброкачественная гиперплазия

предстательной железы
дес.ложка — десертная ложка
ДМВ/терапия — метод физиотерапии, осно+

ванный на лечебном воздействии электро+

магнитного поля дециметрового диапазона
на организм человека

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

Международной федерацией фармацевтики
(Federation International Pharmaceutical)

ЕД ЕФ — единица действия по Европейской
фармакопее

ЕИК — единица инактивации кининогенинов
ЖКТ — желудочно+кишечный тракт
ЖНВЛП — жизненно необходимые и важней+

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

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

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

зинг+гормон
ЛД50 — средняя летальная доза
ЛДГ — лактатдегидрогеназа
ЛЕ — липаземическая единица
лор — оториноларингология
ЛПВП — липопротеиды высокой плотности
ЛПНП — липопротеиды низкой плотности
ЛПОНП — липопротеиды очень низкой плот+

ности
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

5



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 наи+

менование
МНО — международное нормализованное от+

ношение
МПК — минимальная подавляющая концент+

рация (син. минимальная бактериостатиче+
ская концентрация)

МРДЧ — максимальная рекомендуемая доза
для человека

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

ные препараты
НПВС — нестероидные противовоспалитель+

ные средства
об.% — объемный процент
ОПСС — общее периферическое сопротивле+

ние сосудов
ОРВИ — острая респираторная вирусная ин+

фекция
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 контролю

наркотиков
пмоль — пикомоль
ПНЖК — полиненасыщенная жирная кислота
ПСА — простатспецифический антиген

ПУВА/терапия — общая/локальная фотохи+
миотерапия

ПФОС — перфторанорганические соединения
ПЭ — полиэтилен
ПЭВД — полиэтилен высокого давления
ПЭВП — полиэтилен высокой плотности
ПЭНД — полиэтилен низкого давления
ПЭНП — полиэтилен низкой плотности
ПЭТ — полиэтилентерефталат
РААС — ренин+ангиотензин+альдостероновая

система
РНК — рибонуклеиновая кислота
РТГА — реакция торможения гемагглютина+

ции
с — секунда
с. — страница
сАД — систолическое артериальное давление
САКАП — сополимер акриловой кислоты с

аллиловым эфиром пентаэритрита
СИОЗН — селективные ингибиторы обратно+

го захвата норадреналина
СИОЗС — селективные ингибиторы обратно+

го захвата серотонина
СИОЗСН — селективные ингибиторы обрат+

ного захвата серотонина и норадреналина
см — сантиметр
см. — смотри
см2 — сантиметр квадратный
см3 — сантиметр кубический
СОЭ — скорость оседания эритроцитов
СПИД — синдром приобретенного иммуноде+

фицита
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 глюкуроно+

зилтрансфераза
УЕ — условная единица
УЗИ — ультразвуковое исследование
УФ — ультрафиолетовое
ФАТ — фактор, активирующий тромбоциты
ФДЭ — фосфодиэстераза
ФНО — фактор некроза опухоли
ФС — фармакопейная статья
ФСГ — фолликулостимулирующий гормон
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ХГ — хорионический гонадотропин
ХЕ — хлебная единица
ХОБЛ — хроническая обструктивная болезнь

легких
ХПН — хроническая почечная недостаточ+

ность
ХСН — хроническая сердечная недостаточ+

ность
цАМФ — циклический аденозинмонофосфат
цГМФ — циклический гуанидинмонофосфат
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 кислота
ЭКГ — электрокардиограмма, электрокардиог+

рафия
ЭЭГ — электроэнцефалография, электроэнце+

фалограмма
AUC — площадь под кривой «концентрация —

время»
AV — атриовентрикулярный
BAN — наименование лекарственного средст+

ва, принятое в Великобритании
BANM — наименование лекарственного сред+

ства (модифицированное), принятое в Ве+
ликобритании

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 средст+
ва, принятое в Германии

DCF — наименование лекарственного средст+
ва, принятое во Франции

Ig — иммуноглобулин
JAN — наименование лекарственного средст+

ва, принятое в Японии
NYHA — Нью+Йоркская ассоциация кардио+

логов
pH — водородный показатель
Ph. Eur. — Европейская Фармакопея
q.s. — в достаточном количестве
QRS — первая фаза желудочкового комплекса,

отражающая процесс деполяризации желу+
дочков

QT — продолжительность желудочкового ком+
плекса, отражающая длительность электри+
ческой систолы желудочков

T1/2 — период полувыведения
Tmax — время достижения максимальной кон+

центрации (Cmax)
Tx — тромбоксан
USAN — наименование лекарственного сред+

ства, принятое в США
USP — Фармакопея США
Vd — объем распределения
Vss — объем распределения в равновесном со+

стоянии
WPW/синдром — синдром Вольффа — Пар+

кинсона — Уайта
Xа/фактор — десятый активированный фак+

тор коагуляции крови
°C — градус Цельсия

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

зологической группы: расширение МКБ в
РЛС

5/HT — серотонин
� — препарат безрецептурного отпуска
� — средство, зарегистрированное как БАД

�— лекарственное средство, включенное в
Перечень наркотических средств, психот+
ропных веществ и их прекурсоров, подлежа+
щих контролю в Российской Федерации

�— лекарственное средство, включенное в
списки Сильнодействующих и ядовитых ве+
ществ

in vitro — процесс или реакция в искусствен+
ной среде (в пробирке)

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

Гель д/наружн. прим. — гель для наружного при+
менения
гель для п/к введ. пролонг. — гель для подкож+

ного введения пролонгированного действия
гран. д/р/ра для приема внутрь — гранулы для

приготовления раствора для приема внутрь
Драже раствор/кишечн. — драже кишечнорас+

творимое
Капс. — капсулы

капс. для п/к введ. пролонг. — капсула для
подкожного введения пролонгированного
действия

капс. пролонг. — капсулы пролонгированного
действия

капс. раствор./кишечн. — капсулы, раствори+
мые в кишечнике

капс. с модиф. высвоб. — капсулы с модифи+
цированным высвобождением

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

приготовления раствора для внутривенного
введения

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

конц. д/р/ра для в/в и в/полост. введ. — кон+
центрат 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 приго+
товления раствора для инфузий

конц. для р/ра д/инф. и внутрибрюшн. введ. —
концентрат для приготовления раствора для
инфузий и внутрибрюшинного 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 рас+
твора для внутрисосудистого и внутрипу+
зырного введения

лиоф. д/р/ра д/ин. — лиофилизат для приго+
товления раствора для инъекций

лиоф. д/р/ра д/ин. и местн. прим. — лиофили+
зат для приготовления раствора для инъек+
ций и местного применения

лиоф. д/р/ра д/инф. — лиофилизат для приго+
товления раствора для инфузий

лиоф. д/р/ра для в/в введ. — лиофилизат для
приготовления раствора для внутривенного
введения

лиоф. д/р/ра для в/в и в/м введ. — лиофилизат
для приготовления раствора для внутривен+
ного и внутримышечного введения

лиоф. д/р/ра для в/в и п/к введ. — лиофилизат
для приготовления раствора для внутривен+
ного и подкожного введения

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

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

лиоф. д/р/ра для в/м, субконъюнкт. введ. и
закап. в глаз — лиофилизат для приготовле+
ния раствора для внутримышечного, суб+
конъюнктивального введения и для
закапывания в глаз

лиоф. д/р/ра для внутрисосуд. введ. — лиофи+
лизат для приготовления раствора для внут+
рисосудистого введения

лиоф. д/р/ра для интраназ. введ. — лиофили+
зат для приготовления раствора для интрана+
зального введения

лиоф. д/р/ра для п/к введ. — лиофилизат для
приготовления раствора для подкожного
введения

лиоф. д/сусп. д/внутрипузырн. введ. — лио+
филизат для приготовления суспензии для
внутрипузырного введения

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

лиоф. д/сусп. для в/м и п/к введ. пролонг. —
лиофилизат для приготовления суспензии
для внутримышечного и подкожного введе+
ния пролонгированного действия

лиоф. д/сусп. для п/к введ. — лиофилизат для
приготовления суспензии для подкожного
введения

Мк/сферы д/сусп. для в/м введ. пролонг — мик+
росферы для приготовления суспензии для
внутримышечного введения пролонгированно+
го действия

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

приготовления концентрата для приготовле+
ния раствора для инфузий

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

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

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

пор. д/р/ра для в/сосуд. и в/полост. введе/
ния — порошок для приготовления раствора
для внутрисосудистого и внутриполостного
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. — поро+
шок для приема внутрь и местного примене+
ния

пор. для р/ра д/ин. — порошок для приготовле+
ния раствора для инъекций

пор. для р/ра д/инф. — порошок для приготов+
ления 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. — поро+
шок лиофилизированный для приготовле+
ния раствора для внутривенного введения

Р/р д/ваг. примен. — раствор для вагинального
применения
р/р д/ин. — раствор для инъекций
р/р д/ин. масл. — раствор для инъекций масля+

ный
р/р д/инф. — раствор для инфузий
р/р д/инф. и п/к введ. — раствор для инфузий

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

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

применения
р/р для в/в введ. — раствор для внутривенного

введения
р/р для в/в введ. и перфуз. — раствор для внут+

ривенного введения и перфузии
р/р для в/в и в/м введ. — раствор для внутри+

венного и внутримышечного введения
р/р для в/в и п/к введ. — раствор для внутри+

венного и подкожного введения
р/р для в/м введ. — раствор для внутримышеч+

ного введения
р/р для в/м введ. масл. — раствор для внутри+

мышечного введения масляный

р/р для в/м и п/к введ. — раствор для внутри+
мышечного и подкожного введения

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

р/р для в/сосуд. введ. — раствор для внутрисо+
судистого введения

р/р для в/сосуд. и в/полост. введ. — раствор
для внутрисосудистого и внутриполостного
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 энтераль+
ного питания
смесь жидк. — смесь жидкая
смесь сух. — смесь сухая
спрей наз. доз. — спрей для назального приме+

нения дозированный
супп. ваг./рект. — суппозитории для вагиналь+

ного 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 внутрисуставного
введения

сусп. для приема внутрь — суспензия для прие+
ма 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 пленочной

оболочкой
табл. п.п.о. пролонг. — таблетки пролонгиро+

ванного действия, покрытые пленочной обо+
лочкой

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

табл. пролонг. — таблетки пролонгированного
действия

табл. шип. — таблетки для приготовления ши+
пучего напитка

трава измельч. — трава измельченная
ТТС — трансдермальная терапевтическая

система
Эмульс. д/инф. — эмульсия для инфузий
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10 Актелион Фармасьютикалз

ПРОИЗВОДИТЕЛИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

Указатель содержит информацию о производителях лекарственных средств,
применяемых в педиатрии, или их представителях в России. Приведены сокращен+
ное русское наименование производителя, адрес в России и список препаратов или
изделий, описания которых размещены в данном выпуске Доктора.

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

Ссылки на страницы описаний препаратов приведены прямым шрифтом.

Актелион Фармасьютикалз
(Швейцария)
10

Представительство в России: ООО
«Актелион Фармасьютикалс РУС»
127055, Москва, ул. Новослободская,
23, офис 750
тел.: (495) 258+35+94
www.actelion.com

ЗАВЕСКА® (капс.) . . . . . . . . . . . . 240, 341
ТРАКЛИР® (табл. п.о.). . . . . . . . 131, 498

АЛКАЛОИД АО
(Республика Македония)
10

б+р Александар Македонски, 12
В России:
АЛКАЛОИД+РУС ООО (Россия)
119048, Москва, ул. Усачева, 33, стр. 2

тел./факс: +7 (495) 502+92+97

ПАНЦЕФ (гран. д/сусп.
для приема внутрь;
табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 393, 560

Байер ХелсКэр АГ (Германия)10

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
прогрессивных инновационных компаний
в сфере фармацевтики и производства
продукции медицинского назначения в
мире. Миссия субконцерна — создание и
производство инновационных продук-
тов, улучшающих здоровье людей и жи-
вотных во всем мире.
Bayer HealthCare — активно развиваю-
щаяся компания, осуществляет ком-
мерческие операции по всему миру. В со-
став субконцерна входят четыре под-
разделения.

Байер Консьюмер Кэр АГ
(Германия)
10

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

Подразделение безрецептурных препа-
ратов в составе «Bayer HealthCare» яв-
ляется одним из крупнейших производи-
телей безрецептурных препаратов в
мире. В настоящий момент компания
занимает третье место на рынке препа-
ратов, отпускаемых без рецепта врача.

БЕПАНТЕН® (крем д/на+
ружн. прим.;
мазь д/наружн. прим.) . . . . . . . . 120, 200
БЕПАНТЕН® ПЛЮС
(крем д/наружн. прим.) . . . . . . . 122, 200
КАЛЬЦЕМИН (табл. п.о.) . . . . . . . . 278
НАЗОЛ® АДВАНС
(спрей наз.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 368, 381
НАЗОЛ® БЭБИ
(капли наз.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 369, 524
НАЗОЛ® КИДС (спрей
наз. д/детей) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 371, 524



СУПРАДИН® КИДС (конфе+
та жев.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 470
СУПРАДИН® КИДС ГЕЛЬ
(гель д/детей) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 471
СУПРАДИН® КИДС
МИШКИ (пастилки жев.). . . . . . . . . 473
СУПРАДИН® КИДС
ЮНИОР (табл. жев.) . . . . . . . . . . . . . 474

БЕЛУПО д.д.
(Республика Хорватия)11

В России:
119330, Москва, Ломоносовский

просп., 38, кв. 71, 72
тел.: (495) 933+72+12/13/14
факс: (495) 933+72+15
e+mail: belupo@belupo+dd.ru
www.belupo.ru

БЕЛОБАЗА® (крем
д/наружн. прим.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 115
БЕЛОСАЛИК® ЛОСЬОН
(р+р д/наружн. прим.) . . . . . . . . . 116, 127
КАТЭНА® (капс.) . . . . . . . . . . . . . 174, 292
ПОРТАЛАК® (сироп) . . . . . . . . . 309, 410
ФЛОЦЕТА® (гель д/наружн.
прим.; спрей д/наружн.
прим.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 538
ЭФИЛИПТ® (капли) . . . . . . . . . . . . . 595

Биокад (Россия)11

Россия, 198515, Санкт+Петербург, Пет+
родворцовый 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

ГЕНФЕРОН® ЛАЙТ (спрей
наз. доз.;супп. ваг./рект.) . . . . . . 177, 259

Биологише Хайльмиттель Хеель
ГмбХ (Германия)11

Эксклюзивный дистрибьютор
в России:

Компания «АРНЕБИЯ»
115193, Москва,
ул. Южнопортовая, 6/28
тел.: (495) 913+84+97
факс: (495) 737+32+60
www.arnebia.ru

ВИБУРКОЛ® (супп. рект.
гомеопат.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 155
НЕРВОХЕЛЬ® (табл.
подъязычн. гомеопат.). . . . . . . . . . . . . 373
СПАСКУПРЕЛЬ® (табл.
подъязычн. гомеопат.). . . . . . . . . . . . . 440
ТРАУМЕЛЬ® С (капли
д/приема внутрь гомеопат.;
мазь д/наружн. прим.
гомеопат.; р+р для в/м и око+
лосуст. введ. гомеопат.;
табл. д/рассас.
гомеопат.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 513
ЭУФОРБИУМ+
КОМПОЗИТУМ
НАЗЕНТРОПФЕН С®

(спрей наз. гомеопат.) . . . . . . . . . . . . . 593

Босналек АО
(Босния и Герцеговина)11

Представительство АО «Босналек»
(Босния и Герцеговина)
В России:
119435, Москва, Большой Саввинский

пер., 11
тел.: +7 (495) 771+76+32

БРОНХОБОС® (капс.;
сироп) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 136, 292
ЛИЗОБАКТ® (табл.
д/рассас.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 320, 322
СТОМАТИДИН® (р+р
д/местн. прим.) . . . . . . . . . . . . . . . 176, 443

Производители лекарственных средств Босналек АО 11
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ЭНТЕРОФУРИЛ®

(капс.; сусп. для
приема внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . . 374, 575

Валента Фармацевтика (Россия)12

Центральный офис:
119530, Москва,

ул. Генерала Дорохова, 18, корп. 2
тел.: (495) 933+12+68, 933+60+80
факс: (495) 933+60+81

ПАНТОКАЛЬЦИН® (табл.) . . 184, 391
ТЕРАЛИДЖЕН®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 53, 487

ВЕРТЕКС (Россия)12

Россия, 199106, Санкт+Петербург, ВО,
24+я линия, 27а
тел./факс: (7+812) 329+56+84,
329+30+42
e+mail: vertex@vertex.spb.ru

ИТРАЗОЛ® (капс.) . . . . . . . . . . . 267, 272
РЕДЕРМ® (мазь д/наружн.
прим.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 127, 414
СИЛКАРЕН® (крем д/на+
ружн. прим.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 352, 430

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.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 442
ГРОПРИНОСИН®

(табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 190, 258
МИКОСИСТ® (капс.; р+р
д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 341, 540
СТОПДИАР (сусп. для
приема внутрь; табл. п.п.о.) . . . . . 374, 445

ГЕРОФАРМ (Россия)12

197022, Санкт+Петербург,
ул. Академика Павлова, д. 5,
литер В, пом. 46Н
тел./факс: (812) 703+79+75
e+mail: inform@geropharm.ru
www.geropharm.ru

КОРТЕКСИН® ДЛЯ ДЕТЕЙ
(лиоф. д/р+ра для
в/м введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 307, 407
ЛЕВЕТИНОЛ®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309, 319
РЕТИНАЛАМИН®

(лиоф. д/р+ра для в/м и
парабульб. введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 423

Инфамед ООО (Россия)12

115522, Россия, Москва, Пролетарский
просп., 19, корп. 3
тел./факс: (495) 775+83+20,
775+83+21, 775+83+22, 775+83+23
e+mail: infamed@infamed.ru
www.infamed.ru

МИРАМИСТИН® (р+р
д/местн. прим.) . . . . . . . . . . . . . . 119, 349



Ипсен ООО (Россия)13

109147 Москва, ул. Таганская, 19
тел.: +7 (495) 258+54+00
www.ipsen.ru

СМЕКТА® (пор. д/сусп. для
приема внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . 434, 436
ФОРЛАКС® (пор. д/р+ра
для приема внутрь;
пор. д/р+ра для приема
внутрь д/детей) . . . . . . . . . . . . . . . 333, 542

Кревель Мойзельбах ГмбХ
(Германия)13

Krewelstrasse 2, D+53783 Eitorf
В России:
125047, Москва, ул. 1+я Тверская+Ям+

ская, 25, стр. 1, этаж 5
тел.: (499) 250+30+00

АСПЕКТОН® (спрей наз.) . . . . . . . . . 97
ГЕДЕЛИКС® (капли для
приема внутрь; сироп). . . . . . . . . 174, 398
РЕГУЛАКС®

ПИКОСУЛЬФАТ (капли
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . 373, 413

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 фран-
цузская фармацевтическая компания в
мире — представлена в 140 странах на
5 континентах. Оборот компании в
2011 году составил 3,9 млрд. евро. 90%
продаж компании осуществляется за
пределами Франции. Более 25% торго-
вого оборота инвестируется в исследо-
вания и разработку новых препаратов.
798 млн. упаковок было произведено в
2011 году. Вклад в экспорт Франции:
29% сальдо торгового баланса Фран-
ции в фармацевтическом секторе. В де-
кабре 1995 года компания расширила
свое влияние, присоединив EGIS, вто-
рую по величине фармацевтическую
компанию Венгрии. Количество со-
трудников компании «Сервье» в мире —
20000 человек, из них 3000 — занима-
ются научно-исследовательской дея-
тельностью.
Портфолио компании «Сервье» на рос-
сийском рынке — 18 препаратов — со-
средоточено на лечении в первую оче-
редь хронических заболеваний. Боль-
шинство препаратов таблетирован-
ные. Они предназначены для лечения
сердечно-сосудистых заболеваний (та-
ких как артериальная гипертензия,
ишемическая болезнь сердца, хрониче-
ская венозная недостаточность); са-
харного диабета; нейропсихических
расстройств (депрессии, болезнь Пар-
кинсона, нарушения памяти и внима-
ния); а также остеопороза и респира-
торных заболеваний.
Распределение терапевтических классов
в портфеле Сервье
51% — сердечно-сосудистые заболева-
ния; 19% — хронические заболевания вен:
17% — респираторные заболевания;
8% — сахарный диабет; 4% — нейропси-
хиатрия; 1% — остеопороз; 0,2% — он-
кологические заболевания.
Кардиология:
Престариум А (периндоприла аргинин);
Престанс (периндоприла аргинин + ам-
лодипин); Арифон (индапамид 2,5 мг);
Арифон ретард (индапамид 1,5 мг): Но-
липрел А (периндоприла аргинин 2,5 мг +

Производители лекарственных средств Лаборатории Сервье 13



14 Лаборатория Буарон

индапамид 0,625 мг); Нолипрел А форте
(периндоприла аргинин 5 мг + индапамид
1,25 мг); Нолипрел А Би-форте (перин-
доприла аргинин 10 мг + индапамид 2,5
мг); Кораксан (ивабрадин); Предуктал
МВ (триметазидин 35 мг).
Эндокринология:
Диабетон МВ (гликлазид 60 мг).
Онкология:
Мюстофоран (фотемустин).
Ревматология:
Бивалос (стронция ранелат).
Флебология:
Детралекс (микронизированная флаво-
ноидная фракция).
Лор-патология:
Биопарокс (фузафунгин); Эреспал (фен-
спирид)
Неврология и психиатрия:
Вальдоксан (агомелатин 25 мг); Проно-
ран (пирибедил 50 мг).
С целью развития представительской
деятельности филиала компании
«Сервье» в России, отвечая на потребно-
сти российского здравоохранения, в 2003
году исследовательская группа «Сервье»
приняла решение о строительстве соб-
ственного фармацевтического завода
«Сердикс» в Софьино, на юге Московской
области.
В настоящее время «Сердикс» представ-
ляет собой современный завод, где все
производственные процессы осуществ-
ляются на высокотехнологичном обору-
довании и соответствуют стандартам
«Надлежащей производственной прак-
тики» — GMP (Good Manufacturing
Practice).
Основная задача завода «Сердикс»:
- производство всех препаратов компа-
нии «Сервье» в России;
- развитие высокого уровня конкурен-
тоспособности;
- cохранение лидерства в соблюдении
стандартов GMP.

БИОПАРОКС® (аэроз.
д/ингал. доз.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 127, 547
ЭРЕСПАЛ® (сироп) . . . . . . . . . . 530, 588

Лаборатория Буарон (Франция)14

В России:
ООО «Буарон»

127006, Москва
ул. Долгоруковская, 7, Бизнес Центр
«Садовая плаза», этаж 11
тел.: +7 (495) 956+08+10
факс: +7 (495) 956+08+14
e+mail: info@boiron.ru
www.boiron.ru

ГОМЕОВОКС® (табл. п.о. го+
меопат.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 181
ГОМЕОСТРЕС® (табл.
д/рассас. гомеопат.) . . . . . . . . . . . . . . . 183
ДАНТИНОРМ БЭБИ (р+р
для приема внутрь
гомеопат.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 199
ОЦИЛЛОКОКЦИНУМ®

(гран. гомеопат.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 389
СТОДАЛЬ® (сироп гомеоп.) . . . . . . . 442

Лаборатория Иннотек Интерна/
сиональ (Франция)14

22 Avenue Aristide Briand,
94110 Arcueil, France

В России:
Представительство АО «Лаборатория

Иннотек Интернасиональ»
(Франция)
127051, Москва, ул. Петровка,
20/1, оф. 15
тел.: (495) 775+41+12
e+mail: innotech@innotech.ru
www.innotech.ru

ТОТЕМА® (р+р для
приема внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . 240, 496
ФЛЮДИТЕК (сироп;
сироп д/детей) . . . . . . . . . . . . . . . . 292, 540



Лео Фарма А/С (Дания)15

В России:
ООО «Лео Фармасьютикал Продактс»

125315, Москва,
Ленинградский пр+т, 72, стр. 2
тел.: (495) 789+11+60
www.leo+pharma.com

ДАЙВОНЕКС® (крем
д/наружн. прим.;
мазь д/наружн. прим.) . . . . . . . . 196, 292
ФУЦИДИН® (крем
д/наружн. прим.;
мазь д/наружн. прим.) . . . . . . . . 548, 552
ФУЦИДИН® Г (крем
д/наружн. прим.) . . . . . . . . . . . . . 181, 554
ФУЦИКОРТ® (крем
д/наружн. прим.) . . . . . . . . . . . . . 127, 557

Материа Медика Холдинг НПФ
ООО (Россия)15

127473, Москва,
пер. 3+й Самотечный, 9
тел.: (495) 684+43+33
e+mail: moffice@materiamedica.ru
www.materiamedica.ru

КОЛОФОРТ
(табл. д/рассас.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 305
РЕНГАЛИН
(табл. д/рассас.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 417

Мединторг ЗАО (Россия)15

Официальный дистрибьютор компа+
нии Рова Фармасьютикал (Ирлан+
дия) и Десма ГмбХ (Германия)
в России

123103, Москва, просп. Маршала Жу+
кова, 74, корп. 2
тел.: (495) 921+25+15
www.medintorg.ru

РОВАТИНЕКС (капс.
раствор./кишечн.) . . . . . . . . . . . . . . . . 427

МЕРК СЕРОНО15

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

ЙОДБАЛАНС™ (табл.). . . . . . . 272, 278

Мукос Фарма ГмбХ и Ко. КГ
(Германия)15

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.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 162

Производители лекарственных средств Мукос Фарма ГмбХ … 15
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Натива ООО (Россия)16

143401, Московская обл., Красногор+
ский р+н,
г. Красногорск, ул. Октябрьская, 13
тел.: (495) 502+16+43
e+mail: nativa+info@mail.ru

ИПРАТЕРОЛ+НАТИВ
(р+р д/ингал.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 259, 265

НИАРМЕДИК ПЛЮС (Россия)16

125252, Москва, ул. Авиаконструктора
Микояна, 12
тел.: (495) 741+49+89
факс: (499) 741+49+89

КАГОЦЕЛ® (табл.) . . . . . . . . . . . . . . . 276

Новартис Консьюмер Хелс ООО16

123317, Москва, Пресненская наб., 10
тел.: (495) 969+21+65
факс: (495) 969+21+66
(страна производителя — Швейца+
рия)
www.novartis.ru

ВИБРОЛОР СПРЕЙ
ДОЗИРОВАННЫЙ ДЛЯ
ОРОШЕНИЯ ПОЛОСТИ
НОСА С МОРСКОЙ
СОЛЬЮ (спрей доз.
д/орошения носа) . . . . . . . . . . . . . . . . . 150
ВИБРОЦИЛ® (гель наз.;
капли наз.; спрей наз.) . . . . . . . . . 152, 239
ОТРИВИН® (спрей наз. доз.;
спрей наз. доз. д/детей) . . . . . . . 309, 381

ОТРИВИН БЭБИ
АСПИРАТОР
НАЗАЛЬНЫЙ . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 384
ОТРИВИН БЭБИ
НАСАДКИ СМЕННЫЕ
ДЛЯ АСПИРАТОРА
НАЗАЛЬНОГО . . . . . . . . . . . . . . . . . . 384
ОТРИВИН МОРЕ ЭКО
(спрей наз.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 386
ОТРИВИН МОРЕ СПРЕЙ
ДЛЯ ОРОШЕНИЯ
СЛИЗИСТОЙ НОСА
(спрей наз.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 386
ОТРИВИН МОРЕ ФОРТЕ
СПРЕЙ ДЛЯ ОРОШЕНИЯ
СЛИЗИСТОЙ НОСА
(спрей д/носа) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 386
СИНЕКОД® (капли
для приема внутрь д/детей;
сироп) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 139, 432
ТЕРАФЛЮ® БРО
(мазь д/наружн. прим.). . . . . . . . . . . . 490
ТЕРАФЛЮ® ЛАР (спрей
д/местн. прим.) . . . . . . . . . . . . . . . 119, 491
ТЕРАФЛЮ® ЛАР
МЕНТОЛ
(табл. д/рассас.) . . . . . . . . . . . . . . 320, 493
ФЕНИСТИЛ® (гель
д/наружн. прим.; капли
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . 239, 524

Обновление ПФК (Россия)16

630071, Новосибирск,
ул.Станционная, 80
тел./факс: (383) 340+55+01
call+центр: 8+800+200+09+95
e+mail:info@pfk+obnovlenie.ru
www.pfk+obnovlenie.ru

ГРАМИЦИДИН С (табл.
защечн.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 184



Олайнфарм (Латвия)17

В России:
Представительство АО «Олайнфарм»

115193, Москва,
ул. 7+я Кожуховская, 20
тел./факс: (495) 679+07+83
www.olainfarm.ru

НООФЕН® (капс.). . . . . . . . . . . . . 74, 378
ФЕНКАРОЛ (табл.) . . . . . . . . . . 528, 559
ФУРАМАГ® (капс.) . . . . . . . . . . . . . . . 548
ФУРАСОЛ (пор.
д/р+ра для местн.
и наружн. прим.) . . . . . . . . . . . . . . 548, 551

Отисифарм ОАО (Россия)17

123317, г. Москва, Тестовская 10
тел.: +7 (495) 221+18+00

АРБИДОЛ® (капс.; табл.
п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 94, 521
АЦИПОЛ® (капс.) . . . . . . . . . . . . . 98, 309
КОДЕЛАК® БРОНХО С
ЧАБРЕЦОМ (эликсир) . . . . . . . . 71, 300
КОДЕЛАК® НЕО (капли
для приема внутрь;
сироп; табл. с модиф.
высвоб. п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . 139, 302

Петровакс Фарм НПО (Россия)17

Для корреспонденции:
Россия, 117587, Москва,

ул. Днепропетровская, 2, В4/4
тел./факс: (495) 984+27+53

e+mail: info@petrovax.ru
www.petrovax.ru

ГРИППОЛ® ПЛЮС (сусп.
для в/м и п/к введ.) . . . . . . . . . . . 140, 185
ПОЛИОКСИДОНИЙ®

(лиоф. д/р+ра д/ин.
и местн. прим.; супп.
ваг./рект.; табл.) . . . . . . . . . . . . . . . 37, 398

Полисорб (Россия)17

Россия, 456652, Челябинская обл., г.
Копейск, ул. Томская, 14
тел./факс: (351) 778+51+26, 278+19+89
тел. 8+800+100+19+89 (звонок по Рос+
сии бесплатный)
e+mail: info@polisorb.ru
www.polisorb.ru

ПОЛИСОРБ® МП
(пор. д/сусп. для приема
внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309, 407

Рузам/М (Россия)17

www.ruzam.ru

РУЗАМ® (р+р для п/к введ.) . . . . . . . 428

Сандоз ЗАО (Россия)17

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

АМБРОГЕКСАЛ® (р+р для
приема внутрь и д/ингал.;
сироп; табл.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 65, 71

Производители лекарственных средств Сандоз ЗАО 17



18 САНОФИ/АВЕНТИС

АМОКСИКЛАВ® (пор.
д/р+ра для в/в введ.; пор.
д/сусп. для приема внутрь;
табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 74, 91
АМОКСИКЛАВ®

КВИКТАБ
(табл. дисперг.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 74, 91
АЦЦ® 100 (табл. шип.) . . . . . . . . . 98, 100
АЦЦ® (гран. д/р+ра
для приема внутрь;
гран. д/сиропа) . . . . . . . . . . . . . . . . 98, 100
АЦЦ® 200 (табл. шип.) . . . . . . . . . 98, 104
АЦЦ® (гран. д/р+ра
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . . 98, 104
БАНЕОЦИН® (мазь д/на+
ружн. прим.; пор. д/наружн.
прим.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 109, 115
ИММУНАЛ® (р+р для
приема внутрь; табл.) . . . . . . . . . 256, 597
КАЛЬЦИЙ САНДОЗ®

ФОРТЕ (табл. шип.) . . . . . . . . . . 280, 292
ЛИНЕКС® (капс.) . . . . . . . . . . . . . . . . 322
ЛИНЕКС ДЛЯ ДЕТЕЙ®

(пор.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 324
ЛОМИЛАН® (сусп. для
приема внутрь; табл.) . . . . . . . . . 324, 327
МОНТЕЛАР® (табл. жев.;
табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 352, 359
ТАФЕН® НАЗАЛЬ
(спрей наз. доз.). . . . . . . . . . . . . . . 139, 483
ФЕРРУМ ЛЕК® (р+р
для в/м введ.; сироп;
табл. жев.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 239, 530

САНОФИ/АВЕНТИС18

Представительство Акционерного об+
щества «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

БРОНХИКУМ® С
(пастилки; сироп) . . . . . . . . . . . . . 131, 495
БРОНХИКУМ® ТП
(эликсир). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 131, 397
ДЕПАКИН® (лиоф. д/р+ра
для в/в введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 140, 200
ДЕПАКИН® ХРОНО
(табл. п.о. пролонг.) . . . . . . . . . . . 140, 212
ДЕПАКИН®

ХРОНОСФЕРА™
(гран. пролонг. д/приема
внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 140, 225
ЗОДАК® (капли
для приема внутрь;
табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 246, 560
ЗОДАК® ЭКСПРЕСС
(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 249, 320
МАГНЕ B6

® (р+р
для приема внутрь;
табл. п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 328
МАГНЕ B6

®ФОРТЕ
(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 331
НО+ШПА® (табл.) . . . . . . . . . . . . 239, 374
ПИНОСОЛ® (спрей наз.) . . . . . . . . . 397
ФЕСТАЛ® (драже). . . . . . . . . . . . 177, 536
ЭССЕНЦИАЛЕ® Н
(р+р для в/в введ.). . . . . . . . . . . . . 547, 591

Северная звезда (Россия)18

УРСОДЕЗ® (капс.) . . . . . . . . . . . 521, 524

Сотекс ФармФирма
(Россия)18

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

АНВИФЕН® (капс.) . . . . . . . . . . . . 74, 91
КОГИТУМ (р+р для приема
внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 98, 299



ЭКСПОРТАЛ® (пор. д/р+ра
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . 309, 565
ЭРАЛЬФОН® (р+р для в/в и
п/к введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 577

Софарма АО
(Болгария)19

Болгария, г. София
ул. Илиенское шоссе, 16

В России:
109147, Москва, ул. Таганская, 17+23,

блок Д, эт. 8
тел./факс: (495) 799+55+11

АМБРОКСОЛ ВРАМЕД
(сироп) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 71

Такеда Фармасьютикалс19

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

АЛЬВЕСКО® (аэроз. д/ингал.
доз.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 53, 560
БРОНХО+ВАКСОМ®

ДЕТСКИЙ (капс.) . . . . . . . . . . . . 134, 320
ВЕНОФЕР® (р+р для в/в
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 140, 240
КАЛЬЦИЙ+Д3 НИКОМЕД
(табл. жев.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 284, 292
КАЛЬЦИЙ+Д3 НИКОМЕД
ФОРТЕ (табл. жев.) . . . . . . . . . . 288, 292
МАЛЬТОФЕР® (капли для
приема внутрь; р+р для в/м

введ.; р+р для приема внутрь;
сироп; табл. жев.) . . . . . . . . . . . . . 239, 333
НАЗИВИН® СЕНСИТИВ
(капли наз.; спрей
наз. доз.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 362, 381

Тева (Израиль)19

В России:
119049, Москва, ул. Шаболовка, 10,

корп. 2
Бизнес+Центр «Конкорд», сектор А,
эт. 3. сектор Б, эт. 8
тел.: (495) 644+22+34
факс: (495) 644+22+35/36
www.teva.ru

АЛЬФА Д3+ТЕВА® (капс.) . . . . . . . 60, 65
ИЗОПРИНОЗИН (табл.) . . . . . . 253, 258
НАЗАРЕЛ (спрей наз. доз.) . . . . . 359, 540
СУМАМЕД® (капс.; пор.
д/сусп. для приема внутрь;
табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37, 449
СУМАМЕД® ФОРТЕ
(пор. д/сусп. для приема
внутрь) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37, 464

Фармак (Украина)19

04080, Украина, Киев, ул. Фрунзе, 63
Представительство в России:
121357, Москва,

Кутузовский просп., 65
тел.: +7 (495) 440+07+85
факс: +7 (495) 440+34+45
e+mail:farmak.ua@gmail.com
www.farmak.ua

ГУТТАСИЛ (капли
для приема внутрь) . . . . . . . . . . . 194, 373
ЭВКАЗОЛИН АКВА
(спрей наз.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309, 563

Производители лекарственных средств Фармак 19



20 Ферон

Ферон (Россия)20

123098, Москва, ул. Гамалеи, 18, к. А
тел.: (499) 193+30+60, 193+43+32
тел./факс: (499) 193+30+60
e+mail: viferon@rol.ru
www.viferon.su

ВИФЕРОН® (гель д/местн.
и наружн. прим.; мазь
д/местн. и наружн. прим.;
супп. рект.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 156, 259

Фирн М (Россия)20

127055, Москва, пл. Борьбы, 15/1,
подъезд «В»;
тел.: (495) 956+15+43
факс: (495) 956+13+30
e+mail: firnm@grippferon.ru

ГРИППФЕРОН® (капли наз.;
спрей наз. доз.) . . . . . . . . . . . . . . . . 189, 259

ФОРТ ООО (Россия)20

Юридический адрес: 390000, Россия,
Рязанская обл.,
г. Рязань, ул. Новослободская, 20а

Фактический/почтовый адрес:
127254, Москва,
ул. Добролюбова, 3, стр. 1, оф. 103
(Бизнес+центр «Бастион»)
тел.: (495) 604+48+56
факс: (495) 604+48+57

УЛЬТРИКС® (р+р для в/м
введ.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 140, 518

Фрезениус Каби ООО (Россия)20

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

КЕТОСТЕРИЛ®

(табл. п.п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 297

Шайер Фармасьютикал
Контрактс Лимитед
(Великобритания)20

В России:
121099, Москва,

Смоленская площадь, 3
Смоленский Пассаж, Регус
тел.: +7 (495) 981+34+91
факс: +7 (495) 937+82+00
www.shire.com

ВПРИВ (лиоф. д/р+ра
д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 140, 169
РЕПЛАГАЛ® (конц.
для р+ра д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . . 36, 419
ЭЛАПРАЗА® (конц.
для р+ра д/инф.) . . . . . . . . . . . . . . 253, 567

ШТАДА СНГ (Россия)20

603950, Нижний Новгород,
ул. Салганская, 7
тел.: +7 (831) 278+80+88
факс: +7 (831) 430+72+13



Московское представительство
STADA CIS:
119017, Москва, ул. Б. Ордынка, 44,
стр. 4
тел.: +7 (495) 797+31+10
факс: +7 (495) 797+31+11
www.stada.ru

АКВАЛОР® ФОРТЕ
СРЕДСТВО ДЛЯ
ОРОШЕНИЯ И
ПРОМЫВАНИЯ
ПОЛОСТИ НОСА ДЛЯ
ДЕТЕЙ И ВЗРОСЛЫХ
(р+р д/интраназ. введ.) . . . . . . . . . . . . . 45
АКВАЛОР® ФОРТЕ МИНИ
СРЕДСТВО ДЛЯ
ОРОШЕНИЯ И
ПРОМЫВАНИЯ
ПОЛОСТИ НОСА ДЛЯ
ДЕТЕЙ И ВЗРОСЛЫХ
(р+р д/интраназ. введ.) . . . . . . . . . . . . . 45
БАКТИСТАТИН® (капс.). . . . . . . . . 108
ИСМИГЕН® (табл.
подъязычн.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 265, 320
СНУП® (спрей наз.). . . . . . . . . . . 309, 437

ЭГИС ЗАО Фармацевтический
завод (Венгрия)21

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

БЕТАДИН® (мазь д/наружн.
прим.; р+р д/местн. и наружн.
прим.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 124, 398
СОРБИФЕР ДУРУЛЕС
(табл. п.о.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 240, 438
СУПРАСТИН® (р+р для
в/в и в/м введ.; табл.) . . . . . . . . . 475, 559
СУПРАСТИНЕКС® (капли
для приема внутрь; табл.
п.п.о.). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 320, 479

эспарма ГмбХ (Германия)21

Seepark 7
D+39116 Magdeburg

В России:
115114, Москва, ул. Летниковская, 16,

оф. 306
тел.: +7 (499) 579+33+70
факс: +7 (499) 579+33+71
e+mail: info@esparma+gmbh.ru

ЭВКАБАЛ® (сироп). . . . . . . . . . . . . . . 560
ЭВКАБАЛ® БАЛЬЗАМ С
(эмульс. д/ингал. и наружн.
применения). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 560

Ядран Галенский Лабораторий
(Республика Хорватия)21

В России:
119330, Москва, Ломоносовский

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

АДИАРИН (капс.; пор.
д/сусп. для приема внутрь
д/детей) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 36
АКВА МАРИС (капли наз.
д/детей; спрей наз. доз.) . . . . . . . . 37, 359

Производители лекарственных средств Ядран Галенский ... 21



22 Ядран Галенский ...

АКВА МАРИС БЕБИ,
ИЗДЕЛИЕ ДЛЯ
ПРОМЫВАНИЯ
И ОРОШЕНИЯ
ПОЛОСТИ НОСА ДЛЯ
ДЕТЕЙ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 39, 359
АКВА МАРИС НОРМ,
ИЗДЕЛИЕ ДЛЯ
ПРОМЫВАНИЯ И
ОРОШЕНИЯ ПОЛОСТИ

НОСА
ДЛЯ ВЗРОСЛЫХ . . . . . . . . . . . . . 39, 359
АКВА МАРИС ПЛЮС
(спрей наз.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 41, 359
АКВА МАРИС СЕНС
(спрей д/носа) . . . . . . . . . . . . . . . . . 43, 359
АКНЕКУТАН (капс.) . . . . . . . . . . 46, 256
РИНОМАРИС (спрей
наз. доз.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309, 425



ПЕРЕЧЕНЬ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И СРЕДСТВ
УХОДА ЗА ДЕТЬМИ

В данном перечне в алфавитном порядке представлены торговые названия пре+
паратов, вошедшие в данный выпуск Доктор. Педиатрия 2015.

Рядом с торговыми названиями препаратов указаны их лекарственные формы,
название действующего вещества (для монокомпонентных препаратов) или ком+
бинации действующих веществ, а для препаратов+участников Доктор. Педиатрия
2015, кроме того, и название фирмы+производителя. Для каждого описанного пре+
парата (препараты+участники) прямым шрифтом указан номер страницы в Главе 1.

Особенностью перечня является то, что он дополнен сведениями о препаратах,
не участвующих в этом выпуске, но находящихся в обращении и имеющих высокий
рейтинг спроса и продаж на фармацевтическом рынке России. Эти препараты не
имеют собственных описаний в Главе 1, но при наличии информационной замены в
виде описания препарата+синонима, указывается номер страницы соответствую+
щего описания в Главе 1. Ссылка на страницу с описанием препарата приведена
прямым шрифтом.

Отсутствие номеров страниц при торговом названии препарата в алфавитном
перечне означает, что препарат не имеет ни собственного описания в Главе 1 данно+
го выпуска, ни информационной замены в виде описания препарата+синонима.

АДИАРИН: капс., пор. д/сусп.
для приема внутрь д/детей
(Jadran Galenski Laboratorij) . . . . . . . . . . . . . . . 36
АДРИАНОЛ®: капли наз. д/детей
(Трамазолин* + Фенилэфрин*)
АКВА МАРИС: капли наз. д/де+
тей, спрей наз. доз. (Морская во�
да) (Jadran Galenski Laboratorij) . . . . . . . . 37, 359
АКВА МАРИС БЕБИ,
ИЗДЕЛИЕ ДЛЯ
ПРОМЫВАНИЯ И
ОРОШЕНИЯ ПОЛОСТИ НОСА
ДЛЯ ДЕТЕЙ (Морская вода)
(Jadran Galenski Laboratorij) . . . . . . . . . . . 39, 359
АКВА МАРИС НОРМ,
ИЗДЕЛИЕ ДЛЯ
ПРОМЫВАНИЯ И
ОРОШЕНИЯ ПОЛОСТИ НОСА
ДЛЯ ВЗРОСЛЫХ (Морская во�
да) (Jadran Galenski Laboratorij) . . . . . . . 39, 359
АКВА МАРИС ПЛЮС: спрей
наз. (Морская вода) (Jadran
Galenski Laboratorij) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 41, 359
АКВА МАРИС СЕНС: спрей
д/носа (Морская вода) (Jadran
Galenski Laboratorij) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43, 359
АКВАЛОР® ФОРТЕ МИНИ
СРЕДСТВО ДЛЯ ОРОШЕНИЯ
И ПРОМЫВАНИЯ ПОЛОСТИ
НОСА ДЛЯ ДЕТЕЙ И
ВЗРОСЛЫХ: р+р д/интраназ.
введ. (STADA CIS) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 45
АКВАЛОР® ФОРТЕ
СРЕДСТВО ДЛЯ ОРОШЕНИЯ
И ПРОМЫВАНИЯ ПОЛОСТИ

НОСА ДЛЯ ДЕТЕЙ И
ВЗРОСЛЫХ: р+р д/интраназ.
введ. (STADA CIS) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 45
АКНЕКУТАН: капс. (Изотре�
тиноин*) (Jadran Galenski
Laboratorij) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 46, 256
АЛЬВЕСКО®: аэроз. д/ингал. доз.
(Циклесонид*) (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 53, 560
АЛЬГИНАТОЛ®: супп. рект. д/детей
(Натрия альгинат)
АЛЬФА Д3/ТЕВА®: капс.
(Альфакальцидол*) (Teva) . . . . . . . . . . . . 60, 65
АМБРОГЕКСАЛ®: р+р для
приема внутрь и д/ингал.,
сироп, табл. (Амброксол*)
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 65, 68, 71
АМБРОКСОЛ ВРАМЕД: сироп
(Амброксол*) (Sopharma AD) . . . . . . . . . . . . . 71
АМОКСИКЛАВ®: пор. д/р+ра
для в/в введ., пор. д/сусп. для
приема внутрь, табл. п.п.о.
(Амоксициллин* + Клавулано�
вая кислота*) (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . 74, 91
АМОКСИКЛАВ® КВИКТАБ:
табл. дисперг. (Амоксициллин* +
Клавулановая кислота*)
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 74, 91
АНАЛЬГИН: супп. рект. д/детей
(Метамизол натрия*)
АНВИФЕН®: капс. (Аминофе�
нилмасляная кислота)
(Сотекс ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . 74, 91
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АНТИГРИППИН: табл. шип. д/детей
(Парацетамол* + Хлорфенамин* +
Аскорбиновая кислота*)
АРБИДОЛ®: капс., табл. п.п.о.
(Умифеновир*) (Отисифарм
ОАО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 94, 521
АСПЕКТОН®: спрей наз. (Krewel
Meuselbach GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 97
АЦИПОЛ®: капс. (Лактобакте�
рии ацидофильные + Грибки ке�
фирные) (Отисифарм ОАО) . . . . . . . . . . 98, 309
АЦЦ®: гран. д/р+ра для приема
внутрь, гран. д/сиропа (Ацетил�
цистеин*) (Сандоз ЗАО). . . . . . . . . 98, 100, 104
АЦЦ® 100: табл. шип. (Ацетил�
цистеин*) (Сандоз ЗАО). . . . . . . . . . . . . . 98, 100
АЦЦ® 200: табл. шип. (Ацетил�
цистеин*) (Сандоз ЗАО). . . . . . . . . . . . . . 98, 104
БАКТИСТАТИН®: капс.
STADA CIS) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 108
БАНЕОЦИН®: мазь д/наружн.
прим., пор. д/наружн. прим.
(Бацитрацин* + Неомицин*)
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 109,112,

115
БЕБИНОС: капли для приема
внутрь д/детей
БЕЛОСАЛИК® ЛОСЬОН: р+р
д/наружн. прим. (Бетаметазон* +
Салициловая кислота)
(BELUPO d.d.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 116, 127
БЕПАНТЕН®: крем д/наружн.
прим., мазь д/наружн. прим.
(Декспантенол*)
(Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . 120,121,

200
БЕПАНТЕН® ПЛЮС: крем д/на+
ружн. прим. (Декспантенол* +
Хлоргексидин*)
(Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . 122, 200
БЕТАДИН®: мазь д/наружн. прим.,
р+р д/местн. и наружн. прим.
(Повидон�йод) (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 124,125,

398
БИОПАРОКС®: аэроз. д/ингал.
доз. (Фузафунгин*)
(Les Laboratoires Servier) . . . . . . . . . . . . . 127, 547
БРОМГЕКСИН: табл. д/детей.
(Бромгексин*)
БРОМГЕКСИН ГРИНДЕКС: табл. д/детей.
(Бромгексин*)
БРОНХИКУМ® С: пастилки, си+
роп (Тимьяна обыкновенного тра�
вы экстракт) (Представительст-
во Акционерного общества «Сано-
фи-авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . 131, 495

БРОНХИКУМ® ТП: эликсир
(Первоцвета корней экстракт +
Тимьяна обыкновенного травы
экстракт) (Представительство
Акционерного общества «Сано-
фи-авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . 131, 397
БРОНХО/ВАКСОМ® ДЕТСКИЙ:
капс. (Лизаты бактерий
[Haemophilus influenzae +
Streptococcus pneumoniae +
Streptococcus viridans +
Streptococcus pyogenes + Klebsiella
pneumoniae + Klebsiella ozaenae +
Staphylococcus aureus + Moraxella
catarrhalis]) (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 134, 320
БРОНХОБОС®: капс., сироп
(Карбоцистеин*) (Представи-
тельство АО «Босналек») . . . . . . . . . . . 136, 292
ВЕНОФЕР®: р+р для в/в введ.
(Железа (III) гидроксид сахароз�
ный комплекс) (Takeda
Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 140, 240
ВЕРОШПИРОН: капс., табл.
(Спиронолактон*) (Gedeon
Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145, 442
ВИБРОЛОР СПРЕЙ
ДОЗИРОВАННЫЙ ДЛЯ
ОРОШЕНИЯ ПОЛОСТИ НОСА
С МОРСКОЙ СОЛЬЮ: спрей доз.
д/орошения носа (Новартис
Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 150
ВИБРОЦИЛ®: гель наз., капли
наз., спрей наз. (Диметинден* +
Фенилэфрин*) (Новартис
Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . 152, 239
ВИБУРКОЛ®: супп. рект. гомео+
пат. (Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 155
ВИДЕКС®: пор. д/р+ра для приема
внутрь д/детей (Диданозин*)
ВИФЕРОН®: гель д/местн. и
наружн. прим., мазь д/местн. и
наружн. прим., супп. рект.
(Интерферон альфа�2) (Ферон). . . . . 156, 258
ВОБЭНЗИМ: табл. п.о. рас+
твор./кишечн. (Mucos Pharma
GmbH & Co, KG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 162
ВПРИВ: лиоф. д/р+ра д/инф.
(Велаглюцераза альфа*) (Shire
Pharmaceutical Contracts Limited) . . . . . 140, 169
ГЕДЕЛИКС®: капли для приема
внутрь, сироп (Плюща листьев
экстракт) (Krewel Meuselbach
GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 174,175,

398



ГЕНФЕРОН® ЛАЙТ: спрей наз.
доз., супп. ваг./рект. (Интерфе�
рон альфа�2b + Таурин*)
(Биокад) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 177, 259
ГИДРОВИТ®: пор. д/р+ра для
приема внутрь д/детей (Декстроза +
Калия хлорид + Натрия хлорид +
Натрия цитрат)
ГЛИЦЕЛАКС®: супп. рект. д/детей
(Глицерол*)
ГЛИЦИРАМ: гран. доз. д/р+ра для приема
внутрь д/детей (Аммония глицирризинат)
ГОМЕОВОКС®: табл. п.о. гомео+
пат. (Laboratoires Boiron) . . . . . . . . . . . . . . . . . 181
ГОМЕОСТРЕС®: табл. д/рассас.
гомеопат. (Laboratoires Boiron). . . . . . . . . . . . 183
ГРАМИЦИДИН С: табл. защечн.
(Грамицидин С*)
(Обновление ПФК) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 184
ГРИППОЛ® ПЛЮС: сусп. для
в/м и п/к введ. (Вакцина для
профилактики гриппа [инакти�
вированная] + Азоксимера бро�
мид) (Петровакс фарм НПО) . . . . . . . 140, 185
ГРИППОСТАД® РИНО: капли
наз. д/детей (Ксилометазолин*,
см. ОТРИВИН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 381
ГРИППФЕРОН®: капли наз.,
спрей наз. доз. (Интерферон
альфа�2b) (Фирн М) . . . . . . . . . . . . . . . 189, 259
ГРОПРИНОСИН®: табл.
(Инозин пранобекс)
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 190, 258
ГУТТАСИЛ: капли для приема
внутрь (Натрия пикосульфат*)
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 194, 373
ДАЙВОНЕКС®: крем д/наружн.
прим., мазь д/наружн. прим.
(Кальципотриол*)
(Leo Pharma A/S) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 196, 292
ДАЛЕРОН: сусп. для приема
внутрь д/детей (Парацетамол*)
ДАНТИНОРМ БЭБИ: р+р для
приема внутрь гомеопат.
(Laboratoires Boiron) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 199
ДЕПАКИН®: лиоф. д/р+ра для
в/в введ. (Вальпроевая
кислота*) (Представительство
Акционерного общества «Сано-
фи-авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . 140, 200
ДЕПАКИН® ХРОНО: табл. п.о.
пролонг. (Вальпроевая
кислота*) (Представительство
Акционерного общества «Сано-
фи-авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . 140, 212
ДЕПАКИН® ХРОНОСФЕРА™:
гран. пролонг. д/приема внутрь
(Вальпроевая кислота*)

(Представительство Акционерного
общества «Санофи-
авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 140, 225
ДЕТСКИЙ ПАНАДОЛ: сироп д/детей,
супп. рект. д/детей (Парацетамол*)
ДИГОКСИН: табл. д/детей. (Дигоксин*)
ДЛЯНОС®: капли наз. д/детей
(Ксилометазолин*, см.
ОТРИВИН®) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 381
ЗАВЕСКА®: капс. (Миглустат)
(Actelion Pharmaceuticals). . . . . . . . . . . . 240, 341
ЗОДАК®: капли для приема
внутрь, табл. п.п.о. (Цетиризин*)
(Представительство Акционерно-
го общества «Санофи-авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 246, 560
ЗОДАК® ЭКСПРЕСС: табл.
п.п.о. (Левоцетиризин*)
(Представительство Акционерно-
го общества «Санофи-авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 249, 320
ИБУКЛИН ЮНИОР®: табл. дисперг.
д/детей (Ибупрофен* + Парацетамол*)
ИБУПРОФЕН: супп. рект. д/детей,
сусп. для приема внутрь д/детей
(Ибупрофен*)
ИЗОПРИНОЗИН: табл.
(Инозин пранобекс) (Teva) . . . . . . . . . 253, 258
ИММУНАЛ®: р+р для приема
внутрь, табл. (Эхинацеи пурпур�
ной травы сок) (Сандоз ЗАО) . . . . . . 256, 597
ИПРАТЕРОЛ/НАТИВ: р+р
д/ингал. (Ипратропия бромид*
+ Фенотерол*) (Натива ООО) . . . . . 259, 265
ИСМИГЕН®: табл. подъязычн.
(Лизаты бактерий
[Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes,
Streptococcus viridans,
Streptococcus pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae, Klebsiella
ozaenae, Haemophilus influenzae
B, Neisseria catarrhalis])
(STADA CIS) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 265, 320
ИТРАЗОЛ®: капс. (Итракона�
зол*) (ВЕРТЕКС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 267, 272
ЙОДБАЛАНС™: табл. (Калия
йодид) (МЕРК СЕРОНО). . . . . . . . . . . . 272, 278
КАГОЦЕЛ®: табл. (Кагоцел)
(НИАРМЕДИК ПЛЮС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 276
КАЛПОЛ®: сусп. для приема
внутрь д/детей (Парацетамол*)
КАЛЬЦЕМИН: табл. п.о.
(Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . . . . . . 278
КАЛЬЦИЙ САНДОЗ® ФОРТЕ:
табл. шип. (Кальция карбонат +
Кальция лактоглюконат)
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 280, 292
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КАЛЬЦИЙ/Д3 НИКОМЕД: табл.
жев. (Кальция карбонат + Коле�
кальциферол*) (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 284, 292
КАЛЬЦИЙ/Д3 НИКОМЕД
ФОРТЕ: табл. жев. (Кальция кар�
бонат + Колекальциферол*)
(Takeda Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 288, 292
КАТЭНА®: капс. (Габапентин*)
(BELUPO d.d.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 174, 292
КЕТОСТЕРИЛ®: табл. п.п.о.
(Кетоаналоги аминокислот)
(Фрезениус Каби ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 297
КОГИТУМ: р+р для приема внутрь
(Ацетиламиноянтарная кисло�
та) (Сотекс ФармФирма) . . . . . . . . . . . . 98, 299
КОДЕЛАК® БРОНХО С
ЧАБРЕЦОМ: эликсир (Амброк�
сол* + Натрия глицирризинат +
Тимьяна ползучего травы экс�
тракт) (Отисифарм ОАО) . . . . . . . . . . . 71, 300
КОДЕЛАК® НЕО: капли для прие+
ма внутрь, сироп, табл. с модиф. вы+
своб. п.п.о. (Бутамират*) (Отиси-
фарм ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 139, 302
КОЛДРЕКС® ЮНИОР: пор. д/р+ра
для приема внутрь д/детей
(Парацетамол* + Фенилэфрин* +
Аскорбиновая кислота*)
КОЛОФОРТ: табл. д/рассас.
(Материа Медика Холдинг
НПФ ООО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 305
КОНВУЛЕКС®: сироп д/детей (Вальпрое�
вая кислота*)
КОРТЕКСИН® ДЛЯ ДЕТЕЙ:
лиоф. д/р+ра для в/м введ. (Поли�
пептиды коры головного мозга
скота) (ГЕРОФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . 307, 407
ЛЕВЕТИНОЛ®: табл. п.п.о. (Леве�
тирацетам*) (ГЕРОФАРМ). . . . . . . . 309, 319
ЛИБЕКСИН МУКО®: сироп
д/детей (Карбоцистеин*,
см. ФЛЮДИТЕК) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 540
ЛИЗОБАКТ®: табл. д/рассас.
(Лизоцим + Пиридоксин*) (Пред-
ставительство АО «Босналек») . . . . . 320, 322
ЛИНЕКС ДЛЯ ДЕТЕЙ®: пор.
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 324
ЛИНЕКС®: капс. (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . 322
ЛОМИЛАН®: сусп. для приема
внутрь, табл. (Лоратадин*)
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 324, 327
МАГНЕ B6

®: р+р для приема внутрь,
табл. п.о. (Представительство
Акционерного общества «Сано-
фи-авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 328

МАГНЕ B6

®ФОРТЕ: табл. п.п.о.
(Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп») . . . . . . . . 331
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) . . . . . . . . . . . . . . . . . 239,333,

337
МИКОСИСТ®: капс., р+р д/инф.
(Флуконазол*) (Gedeon Richter) . . . . . 341, 540
МИКСТУРА ОТ КАШЛЯ ДЛЯ ДЕТЕЙ
СУХАЯ: пор. д/р+ра для приема внутрь
д/детей (Алтея лекарственного корней
экстракт+Аммония хлорид+Аниса обык�
новенного семян масло+Натрия бензо�
ат+Натрия гидрокарбонат+Солодки
корней экстракт)
МИРАМИСТИН®: р+р д/местн.
прим. (Бензилдиметил [3�(мири�
стоиламино)пропил]аммоний
хлорид моногидрат)
(Инфамед ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 119, 349
МОНТЕЛАР®: табл. жев.,
табл. п.п.о. (Монтелукаст*)
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 352, 359
МУЛЬТИ/ТАБС® БЭБИ: капли для приема
внутрь д/детей (Поливитамины)
НАЗАРЕЛ: спрей наз. доз.
(Флутиказон*) (Teva) . . . . . . . . . . . . . 359, 540
НАЗИВИН® СЕНСИТИВ: капли
наз., спрей наз. доз. (Оксиметазо�
лин*) (Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability Company) . . . . . . . . . . 362,364,

366, 381
НАЗИК® ДЛЯ ДЕТЕЙ: спрей наз. д/детей
(Ксилометазолин* + Декспантенол*)
НАЗОЛ® АДВАНС: спрей наз.
(Оксиметазолин*)
(Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . 368, 381
НАЗОЛ® БЭБИ: капли наз.
(Фенилэфрин*)
(Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . 369, 524
НАЗОЛ® КИДС: спрей наз.
д/детей (Фенилэфрин*)
(Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . 371, 524
НАТРИЯ ФТОРИД: табл. д/рассас. д/детей
(Натрия фторид)
НЕРВОХЕЛЬ®: табл. подъязычн.
гомеопат. (Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 373
НО/ШПА®: табл. (Дротаверин*)
(Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп») . . . . 239, 374



НООФЕН®: капс. (Аминофенил�
масляная кислота)
(Олайнфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 74, 378
НУРОФЕН® ДЛЯ ДЕТЕЙ: супп. рект.
д/детей (Ибупрофен*)
ОКИ: супп. рект. д/детей (Кетопрофен*)
ОРВИРЕМ®: сироп д/детей (Римантадин*)
ОТРИВИН БЭБИ
АСПИРАТОР НАЗАЛЬНЫЙ
(Новартис Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . 384
ОТРИВИН БЭБИ НАСАДКИ
СМЕННЫЕ ДЛЯ
АСПИРАТОРА НАЗАЛЬНОГО
(Новартис Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . 384
ОТРИВИН МОРЕ СПРЕЙ ДЛЯ
ОРОШЕНИЯ СЛИЗИСТОЙ
НОСА: спрей наз. (Новартис
Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 386
ОТРИВИН МОРЕ ФОРТЕ
СПРЕЙ ДЛЯ ОРОШЕНИЯ
СЛИЗИСТОЙ НОСА: спрей
д/носа (Новартис Консьюмер
Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 386
ОТРИВИН МОРЕ ЭКО: спрей
наз. (Новартис Консьюмер
Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 386
ОТРИВИН®: спрей наз. доз.,
спрей наз. доз. д/детей (Ксиломе�
тазолин*) (Новартис Консьюмер
Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309, 381
ОТРИВИН®: капли наз. д/детей
(Ксилометазолин*)
ОЦИЛЛОКОКЦИНУМ®: гран.
гомеопат. (Laboratoires Boiron). . . . . . . . . . . . 389
ПАНАТУС®: сироп д/детей (Бутамират*)
ПАНТОКАЛЬЦИН®: табл.
(Гопантеновая кислота*)
(Валента Фармацевтика) . . . . . . . . . . 184, 391
ПАНЦЕФ: гран. д/сусп. для
приема внутрь, табл. п.п.о.
(Цефиксим*)
(АЛКАЛОИД АО). . . . . . . . . . . . . . . . . . . 393, 560
ПАРАЦЕТАМОЛ: супп. рект. д/детей
(Парацетамол*)
ПАРАЦЕТАМОЛ ДЕТСКИЙ: сусп. для
приема внутрь д/детей (Парацетамол*)
ПАРАЦЕТАМОЛ/АЛЬТФАРМ: супп. рект.
д/детей (Парацетамол*)
ПИКОВИТ®: сироп д/детей
(Поливитамины)
ПИНОСОЛ®: спрей наз. (Пред-
ставительство Акционерного об-
щества «Санофи-авентис груп») . . . . . . . . . 397
ПЛАНТЕКС®: гран. доз. д/р+ра для приема
внутрь д/детей (Фенхеля обыкновенного
плоды)
ПОЛИОКСИДОНИЙ®: лиоф.
д/р+ра д/ин. и местн. прим., супп.

ваг./рект., табл.
(Азоксимера бромид*)
(Петровакс фарм НПО) . . . . . . . . . . . . . . . 37, 398
ПОЛИСОРБ® МП: пор. д/сусп.
для приема внутрь (Кремния ди�
оксид коллоидный) (Полисорб) . . . . . 309, 407
ПОРТАЛАК®: сироп (Лактуло�
за*) (BELUPO d.d.) . . . . . . . . . . . . . . . . . 309, 410
РЕГУЛАКС® ПИКОСУЛЬФАТ:
капли для приема внутрь
(Натрия пикосульфат*)
(Krewel Meuselbach GmbH) . . . . . . . . . . 373, 413
РЕДЕРМ®: мазь д/наружн. прим.
(Бетаметазон* + Салициловая
кислота) (ВЕРТЕКС) . . . . . . . . . . . . . . . 127, 414
РЕНГАЛИН: табл. д/рассас.
(Материа Медика
Холдинг НПФ ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 417
РЕПЛАГАЛ®: конц. для р+ра
д/инф. (Агалсидаза альфа*)
(Shire Pharmaceutical Contracts
Limited) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 36, 419
РЕТИНАЛАМИН®: лиоф.
д/р+ра для в/м и парабульб. введ.
(ГЕРОФАРМ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 423
РИНОМАРИС: спрей наз. доз.
(Ксилометазолин*) (Jadran
Galenski Laboratorij) . . . . . . . . . . . . . . . . . 309, 425
РИНОНОРМ: спрей наз.
д/детей (Ксилометазолин*)
РОВАТИНЕКС: капс. раст+
вор./кишечн. (Мединторг ЗАО) . . . . . . . . . . 427
РУЗАМ®: р+р для п/к введ.
(Рузам-М) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 428
СЕПТАНАЗАЛ®: спрей наз. доз. д/детей
(Ксилометазолин* + Декспантенол*)
СИЛКАРЕН®: крем д/наружн.
прим. (Мометазон*)
(ВЕРТЕКС) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 352, 430
СИНЕКОД®: капли для приема
внутрь д/детей, сироп (Бутами�
рат*) (Новартис Консьюмер
Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 139, 432
СМЕКТА®: пор. д/сусп. для
приема внутрь (Смектит диок�
таэдрический) (Ипсен ООО) . . . . . . . 434, 436
СНУП®: спрей наз. (Ксиломета�
золин*) (STADA CIS) . . . . . . . . . . . . . . . 309, 437
СОРБИФЕР ДУРУЛЕС: табл.
п.о. (Железа сульфат + Аскор�
биновая кислота*) (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . . 240, 438
СПАСКУПРЕЛЬ®: табл. подъя+
зычн. гомеопат. (Biologische
Heilmittel Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 440
СТОДАЛЬ®: сироп гомеоп.
(Laboratoires Boiron) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 442
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СТОМАТИДИН®: р+р д/местн.
прим. (Гексэтидин*) (Представи-
тельство АО «Босналек») . . . . . . . . . . . 176, 443
СТОПДИАР: сусп. для приема
внутрь, табл. п.п.о. (Нифурокса�
зид*) (Gedeon Richter). . . . . . . . . . . . . . 374,445,

447
СУМАМЕД®: капс., пор. д/сусп.
для приема внутрь, табл. п.п.о.
(Азитромицин*) (Teva) . . . . . . . . . 37, 449, 458
СУМАМЕД® ФОРТЕ: пор. д/сусп.
для приема внутрь (Азитроми�
цин*) (Teva) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37, 464
СУПРАДИН® КИДС: конфета
жев. (Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . 470
СУПРАДИН® КИДС ГЕЛЬ: гель
д/детей (Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . 471
СУПРАДИН® КИДС МИШКИ:
пастилки жев. (Bayer Consumer
Care AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 473
СУПРАДИН® КИДС ЮНИОР:
табл. жев. (Bayer Consumer
Сare AG) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 474
СУПРАСТИН®: р+р для в/в и в/м
введ., табл. (Хлоропирамин*)
(EGIS Pharmaceuticals PLC). . . . . . . . . . 475, 559
СУПРАСТИНЕКС®: капли для
приема внутрь, табл. п.п.о.
(Левоцетиризин*)
(EGIS Pharmaceuticals PLC). . . . . . . . . . 320, 479
ТАФЕН® НАЗАЛЬ: спрей наз.
доз. (Будесонид*)
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 139, 483
ТЕЛФАСТ®: табл. п.п.о. (д/детей)
(Фексофенадин*)
ТЕРАЛИДЖЕН®: табл. п.п.о.
(Алимемазина тартрат)
(Валента Фармацевтика) . . . . . . . . . . . . 53, 487
ТЕРАФЛЮ® БРО: мазь д/наружн.
прим. (Новартис Консьюмер
Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 490
ТЕРАФЛЮ® ЛАР: спрей д/местн.
прим. (Бензоксония хлорид* + Ли�
докаин*) (Новартис
Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . 119, 491
ТЕРАФЛЮ® ЛАР МЕНТОЛ: табл.
д/рассас. (Лидокаин* + Цетилпи�
ридиния хлорид*) (Новартис
Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . 320, 493
ТИЗИН®: капли наз. д/детей
(Тетризолин*)
ТОТЕМА®: р+р для приема внутрь
(Железа глюконат + Марганца
глюконат + Меди глюконат)
(Laboratoire Innotech
International) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 240, 496
ТРАКЛИР®: табл. п.о. (Бозен�
тан*) (Actelion Pharmaceuticals) . . . . . . 131, 498

ТРАУМЕЛЬ® С: капли д/приема
внутрь гомеопат., мазь д/наружн.
прим. гомеопат., р+р для в/м и око+
лосуст. введ. гомеопат., табл. д/рас+
сас. гомеопат. (Biologische Heilmittel
Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 513
ТРЕМАК/САНОВЕЛЬ: пор. д/сусп.
для приема внутрь д/детей
(Азитромицин*)
УЛЬТРИКС®: р+р для в/м введ.
(Вакцина для профилактики
гриппа [инактивированная])
(ФОРТ ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 140, 518
УРСОДЕЗ®: капс. (Урсодезокси�
холевая кислота*)
(Северная звезда) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 521, 524
ФЕНИСТИЛ®: гель д/наружн.
прим., капли для приема внутрь
(Диметинден*) (Новартис
Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . 239,524,

525
ФЕНКАРОЛ: табл. (Хифенадин*)
(Олайнфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 528, 559
ФЕРРУМ ЛЕК®: р+р для в/м введ.,
сироп, табл. жев. (Железа (III)
гидроксид декстран)
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 239, 530
ФЕСТАЛ®: драже (Гемицеллюла�
за + Желчи компоненты + Пан�
креатин*) (Представительство
Акционерного общества «Сано-
фи-авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . 177, 536
ФИЗИОМЕР® СПРЕЙ НАЗАЛЬНЫЙ
ДЛЯ ДЕТЕЙ: спрей наз. д/детей
(Морская вода)
ФЛАМИН: гран. д/сусп. для приема
внутрь д/детей (Бессмертника песчаного
цветков сумма флавоноидов)
ФЛОЦЕТА®: гель д/наружн. прим.,
спрей д/наружн. прим.
(BELUPO d.d.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 538
ФЛЮДИТЕК: сироп, сироп
д/детей (Карбоцистеин*)
(Laboratoire Innotech
International) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 292, 540
ФЛЮКОЛДЕКС®: сусп. для приема
внутрь д/детей (Парацетамол* +
Хлорфенамин*)
ФОРЛАКС®: пор. д/р+ра для прие+
ма внутрь, пор. д/р+ра для приема
внутрь д/детей (Макрогол*)
(Ипсен ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 333,542,

545
ФУРАМАГ®: капс. (Фуразидин)
(Олайнфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 548
ФУРАСОЛ: пор. д/р+ра
для местн. и наружн. прим.
(Фуразидин) (Олайнфарм) . . . . . . . . . 548, 551



ФУЦИДИН®: крем д/наружн.
прим., мазь д/наружн. прим.
(Фузидовая кислота*)
(Leo Pharma A/S) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 548, 552
ФУЦИДИН® Г: крем д/наружн.
прим. (Гидрокортизон* +
Фузидовая кислота*)
(Leo Pharma A/S) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 181, 554
ФУЦИКОРТ®: крем д/наружн.
прим. (Бетаметазон* +
Фузидовая кислота*)
(Leo Pharma A/S) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 127, 557
ЦЕДЕКС: пор. д/сусп. для приема
внутрь д/детей (Цефтибутен*)
ЦЕФЕКОН® Д: супп. рект. д/детей
(Парацетамол*)
ЦИТОВИР®/3: пор. д/р+ра для приема
внутрь д/детей, сироп д/детей (Альфа�глу�
тамил�триптофан +Аскорбиновая кисло�
та + Бендазол)
ЭВКАБАЛ®: сироп
(esparma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 560
ЭВКАБАЛ® БАЛЬЗАМ С:
эмульс. д/ингал. и наружн. приме+
нения (esparma GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 560
ЭВКАЗОЛИН АКВА: спрей наз.
(Ксилометазолин*)
(Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309, 563

ЭКСПОРТАЛ®: пор. д/р+ра для
приема внутрь (Лактитол)
(Сотекс ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . 309, 565
ЭЛАПРАЗА®: конц. для р+ра
д/инф. (Идурсульфаза*) (Shire
Pharmaceutical Contracts Limited) . . . . . . 253, 567
ЭНТЕРОФУРИЛ®: капс., сусп.
для приема внутрь
(Нифуроксазид*) (Представи-
тельство АО «Босналек») . . . . . . . . . . . 374, 575
ЭРАЛЬФОН®: р+р для в/в и п/к
введ. (Эпоэтин альфа*)
(Сотекс ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 577
ЭРЕСПАЛ®: сироп (Фенспи�
рид*) (Les Laboratoires Servier) . . . . . . 530, 588
ЭССЕНЦИАЛЕ® Н: р+р для
в/в введ. (Фосфолипиды) (Пред-
ставительство Акционерного об-
щества «Санофи-авентис груп») . . . . . 547, 591
ЭУФОРБИУМ
КОМПОЗИТУМ
НАЗЕНТРОПФЕН С®: спрей
наз. гомеопат. (Biologische
Heilmittel Heel GmbH) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 593
ЭФИЛИПТ®: капли
(BELUPO d.d.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 595
ЭФФЕРАЛГАН: сироп д/детей
(Парацетамол*)
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УКАЗАТЕЛЬ СИНОНИМОВ

Указатель синонимов лекарственных средств — уникальный помощник врачей,
фармацевтов и провизоров, организаторов здравоохранения для поиска и произве+
дения альтернативной замены.

Данный указатель содержит расположенные в алфавитном порядке названия
действующих веществ или их комбинаций, под каждым из которых размещены тор+
говые названия синонимов с указанием лекарственной формы (через длинное
тире) и индекса информационного спроса (Индекс Вышковского®, IV) в ‰, по зна+
чению которого ранжируются препараты. Информационный спрос — результат
преломления усилий по продвижению лекарственных средств на рынок через соз+
нание и практический опыт врачей и пациентов. В указателе препараты расположе+
ны в порядке убывания IV. Рейтинг получен на основе обработки поисковых
запросов по лекарствам к базе данных сайта RLSNET®.RU.

В указателе приведены данные о синонимах лекарственных препаратов, зареги+
стрированных в России и применяемых в педиатрии. Синонимами считаются пре+
параты с разными торговыми названиями, содержащие одно и то же действующее
вещество или комбинацию действующих веществ. При этом следует иметь в виду,
что в зависимости от технологии изготовления, лекарственной формы и вспомога+
тельных веществ, препараты с одинаковым действующим веществом могут отли+
чаться по фармакокинетическим и фармакодинамическим свойствам. Поэтому их
не следует рассматривать как абсолютно эквивалентные с терапевтической точки
зрения, и только врач, руководствуясь официальной информацией о конкретном
препарате, может произвести правильное назначение.

Азитромицин*
СУМАМЕД® — капс.,
пор. д/сусп. для
приема внутрь,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 5,09
АЗИТРОМИЦИН —
капс., табл. п.п.о. . . . . . . . . 1,21
ХЕМОМИЦИН —
капс., пор. д/сусп. для
приема внутрь,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 0,52
СУМАМЕД® ФОР+
ТЕ — пор. д/сусп. для
приема внутрь. . . . . . . . . . 0,29
АЗИТРОКС® — капс.,
пор. д/сусп. для
приема внутрь. . . . . . . . . . 0,28
ЗИТРОЛИД® — капс. . . 0,23
ЗИ+ФАКТОР™ —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,17
ЗИТРОЛИД® ФОР+
ТЕ — капс. . . . . . . . . . . . . . 0,12
АЗИТРАЛ — капс. . . . . . 0,09
ЭКОМЕД® — капс.,
пор. д/сусп. для
приема внутрь,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 0,05
Азоксимера бромид*
ПОЛИОКСИДО+
НИЙ® — лиоф. д/р+ра

д/ин. и местн. прим.,
супп. ваг./рект., табл. . . . 1,80

Алимемазина тартрат
ТЕРАЛИДЖЕН® —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 1,08

Алтея лекарственного
корней экстракт+
Аммония хлорид+
Аниса обыкновенного семян
масло+Натрия бензо�
ат+Натрия гидрокарбо�
нат+Солодки корней
экстракт
МИКСТУРА ОТ
КАШЛЯ ДЛЯ ДЕ+
ТЕЙ СУХАЯ — пор.
д/р+ра для приема
внутрь д/детей . . . . . . . . . 0,16

Альфа�глутамил�трипто�
фан + Аскорбиновая кисло�
та + Бендазол
ЦИТОВИР®+3 —
пор. д/р+ра для приема
внутрь д/детей, сироп
д/детей . . . . . . . . . . . . . . . . 0,68

Альфакальцидол*
АЛЬФА Д3+ТЕВА® —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,33
ЭТАЛЬФА® — капс. . . . . 0,06

Амброксол*
ЛАЗОЛВАН® — р+р
для приема внутрь и
д/ингал., сироп,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,84
АМБРОКСОЛ — р+р
для приема внутрь и
д/ингал., сироп, табл. . . . 0,82
АМБРОБЕНЕ — р+р
для приема внутрь и
д/ингал., сироп,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,56
АМБРОГЕКСАЛ® —
р+р для приема внутрь
и д/ингал., сироп,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,43
ХАЛИКСОЛ® —
сироп, табл. . . . . . . . . . . . . 0,09
Аминофенилмасляная кис�
лота
АНВИФЕН® — капс. . . . 0,35
НООФЕН® — капс.. . . . . 0,34
Аммония глицирризинат
ГЛИЦИРАМ — гран.
доз. д/р+ра для приема
внутрь д/детей . . . . . . . . . 0,12
Амоксициллин* +
Клавулановая кислота*
АМОКСИКЛАВ® —
пор. д/р+ра для в/в



введ., пор. д/сусп. для
приема внутрь,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 4,79
АУГМЕНТИН® —
пор. д/р+ра для в/в
введ., пор. д/сусп. для
приема внутрь, табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3,27
ФЛЕМОКЛАВ СО+
ЛЮТАБ® — табл.
дисперг. . . . . . . . . . . . . . . . . 1,02
АМОКСИКЛАВ®

КВИКТАБ — табл.
дисперг. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,14
ПАНКЛАВ — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10
ЭКОКЛАВ® — пор.
д/сусп. для приема
внутрь, табл. п.п.о. . . . . . . 0,10
АРЛЕТ® — табл. п.п.о. . . 0,09
АУГМЕНТИН® ЕС —
пор. д/сусп. для прие+
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . 0,08
Ацетиламиноянтарная
кислота
КОГИТУМ — р+р для
приема внутрь. . . . . . . . . . 0,46
Ацетилцистеин*
АЦЦ® — гран. д/р+ра
для приема внутрь,
гран. д/сиропа. . . . . . . . . . 0,75
АЦЦ® ЛОНГ — табл.
шип. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,65
ФЛУИМУЦИЛ® —
гран. д/р+ра для прие+
ма внутрь, табл. шип. . . . 0,60
АЦЦ® 200 — гран.
д/р+ра для приема
внутрь, табл. шип. . . . . . . 0,34
АЦЦ® 100 — гран.
д/р+ра для приема
внутрь, табл. шип. . . . . . . 0,13
Бацитрацин* + Неомицин*
БАНЕОЦИН® — мазь
д/наружн. прим., пор.
д/наружн. прим. . . . . . . . . 0,97
Бензилдиметил [3�(мири�
стоиламино)пропил]аммо�
ний хлорид моногидрат
МИРАМИСТИН® —
р+р д/местн. прим. . . . . . . 3,80
Бензоксония хлорид* +
Лидокаин*
ТЕРАФЛЮ® ЛАР —
спрей д/местн. прим. . . . 0,09

Бессмертника песчаного
цветков сумма флаво�
ноидов
ФЛАМИН — гран.
д/сусп. для приема
внутрь д/детей . . . . . . . . . 0,11

Бетаметазон* + Салицило�
вая кислота
БЕЛОСАЛИК®

ЛОСЬОН — р+р д/на+
ружн. прим. . . . . . . . . . . . . 0,25
БЕЛОСАЛИК® —
мазь д/наружн. прим. . . . 0,20
АКРИДЕРМ® СК —
мазь д/наружн. прим. . . . 0,17
ДИПРОСАЛИК® —
мазь д/наружн. прим. . . . 0,16

Бетаметазон* + Фузидо�
вая кислота*
ФУЦИКОРТ® — крем
д/наружн. прим. . . . . . . . . 0,14

Бозентан*
ТРАКЛИР® —
табл. п.о. . . . . . . . . . . . . . . . 0,10

Бромгексин*
БРОМГЕКСИН —
табл. д/детей.. . . . . . . . . . . 0,29
БРОМГЕКСИН 4 МГ
ДЛЯ ДЕТЕЙ — табл.
д/детей. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,08

Будесонид*
ТАФЕН® НАЗАЛЬ —
спрей наз. доз. . . . . . . . . . . 0,40
БУДОСТЕР® — спрей
наз. доз. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06

Бутамират*
СИНЕКОД® — капли
для приема внутрь,
капли для приема
внутрь д/детей, сироп . . 0,74
ОМНИТУС — сироп,
табл. с модиф. высвоб.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,40
КОДЕЛАК® НЕО —
капли для приема
внутрь, сироп, табл. с
модиф. высвоб. п.п.о. . . . 0,07

Вакцина для профилактики
гриппа [инактивированная]
+ Азоксимера бромид
ГРИППОЛ®

ПЛЮС — сусп. для
в/м и п/к введ. . . . . . . . . . 0,12

Вальпроевая кислота*
КОНВУЛЕКС® — си+
роп д/детей, табл. п.о.
пролонг.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,44
ДЕПАКИН®

ХРОНО — табл. п.о.
пролонг.. . . . . . . . . . . . . . . . 0,38
ДЕПАКИН® — лиоф.
д/р+ра для
в/в введ. . . . . . . . . . . . . . . . 0,30
ДЕПАКИН® ХРОНО+
СФЕРА™ — гран. про+
лонг. д/приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,28
Габапентин*
ТЕБАНТИН® — капс. . . 0,30
КОНВАЛИС — капс. . . . 0,15
КАТЭНА® — капс. . . . . . . 0,14
НЕЙРОНТИН® —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,13
ГАБАПЕНТИН —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06
Гексэтидин*
ГЕКСОРАЛ® — р+р
д/местн. прим.. . . . . . . . . . 0,55
СТОПАНГИН® — р+р
д/местн. прим.. . . . . . . . . . 0,18
Гемицеллюлаза + Желчи
компоненты +
Панкреатин*
ФЕСТАЛ® — драже. . . . . 1,41
ДИГЕСТАЛ® — драже . . 0,06
Глицерол*
ГЛИЦЕЛАКС® —
супп. рект. д/детей . . . . . 0,10
Гопантеновая кислота*
ПАНТОГАМ® — табл. . . 2,18
ПАНТОКАЛЬ+
ЦИН® — табл. . . . . . . . . . . 0,60
ГОПАНТАМ® — табл. . . 0,06
КАЛЬЦИЯ ГОПАН+
ТЕНАТ® — табл. . . . . . . . . 0,05
Грамицидин С*
ГРАМИЦИДИН С —
табл. защечн. . . . . . . . . . . . 0,06
Декспантенол*
Д+ПАНТЕНОЛ —
крем д/наружн. прим.,
мазь д/наружн. прим. . . . 0,83
БЕПАНТЕН® — крем
д/наружн. прим., мазь
д/наружн. прим. . . . . . . . . 0,68
ПАНТОДЕРМ® —
мазь д/наружн. прим. . . . 0,16
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ДЕКСПАНТЕ+
НОЛ+ХЕМО+
ФАРМ — мазь д/на+
ружн. прим. . . . . . . . . . . . . 0,05

Декспантенол* +
Хлоргексидин*
БЕПАНТЕН®

ПЛЮС — крем д/на+
ружн. прим. . . . . . . . . . . . . 0,40
ДЕПАНТОЛ® — крем
д/наружн. прим. . . . . . . . . 0,23

Декстроза + Калия хлорид
+ Натрия хлорид + Натрия
цитрат
ГИДРОВИТ® — пор.
д/р+ра для приема
внутрь д/детей . . . . . . . . . 0,12

Дигоксин*
ДИГОКСИН — табл.
д/детей. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,54

Диметинден*
ФЕНИСТИЛ® — гель
д/наружн. прим., кап+
ли для приема внутрь. . . 0,43

Диметинден* +
Фенилэфрин*
ВИБРОЦИЛ® — гель
наз., капли наз., спрей
наз. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,46

Дротаверин*
НО+ШПА® — табл. . . . . . 2,41
ДРОТАВЕРИН —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,78
НО+ШПА® ФОРТЕ —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,16
ДРОТАВЕРИНА
ГИДРОХЛОРИД —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,08

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

Железа (III) гидроксид
полимальтозат
ФЕРРУМ ЛЕК® —
сироп, табл. жев.. . . . . . . . 1,43
МАЛЬТОФЕР® —
капли для приема
внутрь, р+р для в/м
введ., р+р для приема
внутрь, сироп,
табл. жев. . . . . . . . . . . . . . . 0,74

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 глюконат + Мар�
ганца глюконат + Меди
глюконат

ТОТЕМА® — р+р для
приема внутрь. . . . . . . . . . 0,28

Железа сульфат + Аскор�
биновая кислота*

СОРБИФЕР ДУРУ+
ЛЕС — табл. п.о. . . . . . . . . 1,65

Ибупрофен*

ИБУПРОФЕН —
супп. рект. д/детей,
сусп. для приема
внутрь д/детей . . . . . . . . . 0,82
НУРОФЕН® ДЛЯ
ДЕТЕЙ — супп. рект.
д/детей . . . . . . . . . . . . . . . . 0,53

Ибупрофен* + Парацета�
мол*

ИБУКЛИН® — табл.
дисперг. д/детей. . . . . . . . 1,04
ИБУКЛИН
ЮНИОР® — табл. дис+
перг. д/детей . . . . . . . . . . . 0,17

Изотретиноин*

РОАККУТАН® —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,49
АКНЕКУТАН — капс. . . 0,27

Инозин пранобекс

ИЗОПРИНОЗИН —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,25
ГРОПРИНОСИН® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,88

Интерферон альфа�2

ВИФЕРОН® — гель
д/местн. и наружн.
прим., супп. рект. . . . . . . . 1,02

Интерферон альфа�2b

ВИФЕРОН® — мазь
д/местн. и наружн.
прим. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,02
ГРИППФЕРОН® —
капли наз., спрей наз.
доз. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,45

Интерферон альфа�2b +
Таурин*
ГЕНФЕРОН®

ЛАЙТ — спрей наз.
доз., супп. ваг./рект. . . . . 0,70

Ипратропия бромид* +
Фенотерол*
БЕРОДУАЛ® — р+р
д/ингал. . . . . . . . . . . . . . . . . 1,90

Итраконазол*
ИРУНИН® — капс. . . . . . 0,32
ОРУНГАЛ® — капс. . . . . 0,27
РУМИКОЗ® — капс.. . . . 0,23
ИТРАЗОЛ® — капс. . . . . 0,08
ИТРАКОНАЗОЛ —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06
ОРУНГАМИН —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05

Кагоцел
КАГОЦЕЛ® — табл. . . . . 3,82

Калия йодид
ЙОДОМАРИН®200 —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,23
ЙОДБАЛАНС™ —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,08
КАЛИЯ ЙОДИД —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,07

Кальципотриол*
ДАЙВОНЕКС® —
крем д/наружн. прим.,
мазь д/наружн. прим. . . . 0,12

Кальция карбонат + Каль�
ция лактоглюконат
КАЛЬЦИЙ САН+
ДОЗ® ФОРТЕ —
табл. шип. . . . . . . . . . . . . . . 0,31

Кальция карбонат + Коле�
кальциферол*
КАЛЬЦИЙ+Д3

НИКОМЕД —
табл. жев. . . . . . . . . . . . . . . 0,66
КАЛЬЦИЙ+Д3 НИ+
КОМЕД ФОРТЕ —
табл. жев. . . . . . . . . . . . . . . 0,40
НАТЕКАЛЬ Д3 —
табл. жев. . . . . . . . . . . . . . . 0,09
КОМПЛИВИТ®

КАЛЬЦИЙ Д3 —
табл. жев. . . . . . . . . . . . . . . 0,07

Карбоцистеин*
ФЛЮДИТЕК — си+
роп, сироп д/детей. . . . . . 0,31



ЛИБЕКСИН МУ+
КО® — сироп, сироп
д/детей . . . . . . . . . . . . . . . . 0,13
КАРБОЦИСТЕИН —
капс., сироп, сироп
д/детей . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09

Кетоаналоги аминокислот
КЕТОСТЕРИЛ® —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 0,36

Кетопрофен*
ОКИ — супп. рект.
д/детей . . . . . . . . . . . . . . . . 0,85

Кремния диоксид коллоид�
ный
ПОЛИСОРБ® МП —
пор. д/сусп. для прие+
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . 1,53

Ксилометазолин*
СНУП® — спрей наз.. . . . 0,25
КСИМЕЛИН® —
спрей наз. . . . . . . . . . . . . . . 0,23
ОТРИВИН® — капли
наз. д/детей, спрей
наз. доз., спрей наз.
доз. д/детей . . . . . . . . . . . . 0,22
КСИЛЕН® —
спрей наз. . . . . . . . . . . . . . . 0,21
РИНОНОРМ —
спрей наз. д/детей,
спрей наз. доз. . . . . . . . . . . 0,18
ЭВКАЗОЛИН АК+
ВА — спрей наз. . . . . . . . . 0,14
РИНОСТОП —
спрей наз. . . . . . . . . . . . . . . 0,13
ТИЗИН КСИЛО —
спрей наз. доз. . . . . . . . . . . 0,08
ТИЗИН® КСИЛО
БИО — спрей наз. доз. . . 0,08
КСИЛОМЕТАЗО+
ЛИН — спрей наз.,
спрей наз. доз. . . . . . . . . . . 0,07

Лактитол
ЭКСПОРТАЛ® — пор.
д/р+ра для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06

Лактобактерии ацидофи�
льные + Грибки кефирные
АЦИПОЛ® — капс. . . . . . 0,65

Лактулоза*
ДЮФАЛАК® — сироп . . 2,84
НОРМАЗЕ — сироп . . . . 0,38
ПОРТАЛАК® — сироп . . 0,13

Леветирацетам*
КЕППРА® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,41
ЛЕВЕТИНОЛ® —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 0,11
Левоцетиризин*
КСИЗАЛ® — капли
для приема внутрь,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 0,51
СУПРАСТИ+
НЕКС® — капли для
приема внутрь, табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,44
ГЛЕНЦЕТ — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,06
Лизаты бактерий
[Haemophilus influenzae +
Streptococcus pneumoniae +
Streptococcus viridans +
Streptococcus pyogenes +
Klebsiella pneumoniae +
Klebsiella ozaenae +
Staphylococcus aureus +
Moraxella catarrhalis]
БРОНХО+МУ+
НАЛ® — капс. . . . . . . . . . . 0,58
БРОНХО+ВАКСОМ®

ДЕТСКИЙ — капс. . . . . . 0,34
БРОНХО+МУНАЛ® П—
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,20
БРОНХО+ВАКСОМ®

ВЗРОСЛЫЙ — капс. . . . 0,09
Лизоцим + Пиридоксин*
ЛИЗОБАКТ® — табл.
д/рассас. . . . . . . . . . . . . . . . 0,37
Лоратадин*
КЛАРИТИН® — табл. . . 1,26
ЛОМИЛАН® — сусп.
для приема внутрь,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,24
ЛОРАГЕКСАЛ® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,19
КЛАРОТАДИН® —
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,13
ЛОРАТАДИН — табл. . . 0,11
КЛАРИДОЛ — табл. . . . 0,07
Макрогол*
ФОРТРАНС® — пор.
д/р+ра для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,76
ФОРЛАКС® — пор.
д/р+ра для приема
внутрь, пор. д/р+ра
для приема внутрь
д/детей . . . . . . . . . . . . . . . . 0,61

ЛАВАКОЛ® — пор.
д/р+ра для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,14
Метамизол натрия*
АНАЛЬГИН — супп.
рект. д/детей . . . . . . . . . . . 1,46
Мометазон*
ЭЛОКОМ® — крем
д/наружн. прим. . . . . . . . . 0,52
МОМАТ — крем
д/наружн. прим. . . . . . . . . 0,11
УНИДЕРМ® — крем
д/наружн. прим. . . . . . . . . 0,05
Монтелукаст*
СИНГУЛЯР — табл.
жев. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,53
МОНТЕЛАР® — табл.
жев., табл. п.п.о. . . . . . . . . 0,45
СИНГЛОН® — табл.
жев., табл. п.п.о. . . . . . . . . 0,08
Морская вода
ФИЗИОМЕР®

СПРЕЙ НАЗАЛЬ+
НЫЙ ДЛЯ ДЕТЕЙ —
спрей наз. д/детей . . . . . . 0,11
АКВА МАРИС — кап+
ли наз. д/детей, спрей
наз. доз. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,10
Натрия пикосульфат*
ГУТТАЛАКС® — кап+
ли для приема внутрь. . . 0,19
СЛАБИЛЕН — капли
для приема внутрь. . . . . . 0,13
РЕГУЛАКС® ПИКО+
СУЛЬФАТ — капли
для приема внутрь. . . . . . 0,07
ГУТТАСИЛ — капли
для приема внутрь. . . . . . 0,06
Нифуроксазид*
ЭНТЕРОФУРИЛ® —
капс., сусп. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,68
СТОПДИАР — сусп.
для приема внутрь,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 0,82
ЭРСЕФУРИЛ® —
капс., сусп. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,44
НИФУРОКСА+
ЗИД — сусп. для прие+
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . 0,15
НИФУРОКСА+
ЗИД+РИХТЕР —
сусп. для приема
внутрь, табл. п.п.о. . . . . . . 0,11
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Оксиметазолин*
НАЗИВИН® — капли
наз., спрей наз., спрей
наз. доз. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,40
АФРИН® — спрей наз. . . 0,17
ВИКС АКТИВ
СИНЕКС —
спрей наз. . . . . . . . . . . . . . . 0,09
Парацетамол*
ПАРАЦЕТАМОЛ —
супп. рект. д/детей . . . . . 0,95
ДЕТСКИЙ ПАНА+
ДОЛ — сироп д/детей,
супп. рект. д/детей . . . . . 0,47
ЭФФЕРАЛГАН —
сироп д/детей . . . . . . . . . . 0,40
ЦЕФЕКОН® Д —
супп. рект. д/детей . . . . . 0,38
КАЛПОЛ® — сусп.
для приема внутрь
д/детей . . . . . . . . . . . . . . . . 0,08
Парацетамол* + Хлорфе�
намин* +
Аскорбиновая кислота*
АНТИГРИППИН —
табл. шип. д/детей . . . . . . 0,27
Плюща листьев экстракт
ГЕДЕЛИКС® — капли
для приема внутрь,
сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,24
ПРОСПАН® — капли
для приема внутрь,
сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,23
Повидон�йод
БЕТАДИН® — мазь
д/наружн. прим., р+р
д/местн. и наружн.
прим. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,88
ПОВИДОН+ЙОД —
мазь д/наружн. прим. . . . 0,07
Поливитамины
МУЛЬТИ+ТАБС®

БЭБИ — капли для
приема внутрь д/детей . . 0,17
ПИКОВИТ® — сироп
д/детей . . . . . . . . . . . . . . . . 0,11
Полипептиды коры голов�
ного мозга скота
КОРТЕКСИН® —
лиоф. д/р+ра для в/м
введ. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,19
КОРТЕКСИН® ДЛЯ
ДЕТЕЙ — лиоф.
д/р+ра для в/м введ. . . . . 0,39

Римантадин*
ОРВИРЕМ® — сироп
д/детей . . . . . . . . . . . . . . . . 0,42

Смектит диоктаэдри�
ческий
СМЕКТА® — пор.
д/сусп. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,68
НЕОСМЕКТИН —
пор. д/сусп. для прие+
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . 0,06

Спиронолактон*
ВЕРОШПИРОН —
капс., табл. . . . . . . . . . . . . . 1,25
СПИРОНОЛАК+
ТОН — табл. . . . . . . . . . . . 0,10
АЛЬДАКТОН — табл. . . 0,06

Тетризолин*
ТИЗИН® — капли наз.
д/детей . . . . . . . . . . . . . . . . 0,19

Тимьяна обыкновенного
травы экстракт
БРОНХИКУМ® С —
пастилки, сироп . . . . . . . . 0,27
БРОНХИКУМ®

ПАСТИЛКИ ОТ
КАШЛЯ — пастилки . . . 0,10
ТУССАМАГ — сироп. . . 0,06

Умифеновир*
АРБИДОЛ® — капс.,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 1,81

Урсодезоксихолевая
кислота*
УРСОСАН® — капс. . . . . 1,61
УРСОФАЛЬК —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,10
УРСОДЕЗ® — капс. . . . . 0,25
УРСОЛИВ® — капс. . . . . 0,14
УРДОКСА — капс. . . . . . 0,10
ЭКСХОЛ® — капс.. . . . . . 0,10
УРСОДЕЗОКСИХО+
ЛЕВАЯ КИСЛОТА —
капс. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,08

Фексофенадин*
ТЕЛФАСТ® — табл.
п.п.о. (д/детей) . . . . . . . . . 0,42

Фенилэфрин*
НАЗОЛ® БЭБИ — ка+
пли наз. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,12

Фенспирид*
ЭРЕСПАЛ® — сироп . . . 3,26

Фенхеля обыкновенного
плоды
ПЛАНТЕКС® — гран.
доз. д/р+ра для приема
внутрь д/детей . . . . . . . . . 0,44

Флуконазол*
ФЛЮКОСТАТ® —
капс., р+р д/инф.. . . . . . . . 1,84
ДИФЛЮКАН® —
капс., р+р д/инф.. . . . . . . . 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.. . . . . . . . . . . . . . 0,05

Флутиказон*
ФЛИКСОНАЗЕ® —
спрей наз. доз. . . . . . . . . . . 0,25
НАЗАРЕЛ — спрей
наз. доз. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,22

Фосфолипиды
ЭССЕНЦИАЛЕ® Н —
р+р для в/в введ. . . . . . . . . 0,88

Фузафунгин*
БИОПАРОКС® — аэ+
роз. д/ингал. доз. . . . . . . . 1,88

Фузидовая кислота*
ФУЦИДИН® — крем
д/наружн. прим., мазь
д/наружн. прим. . . . . . . . . 0,36

Фуразидин
ФУРАМАГ® — капс. . . . . 0,95
ФУРАСОЛ — пор.
д/р+ра для местн. и на+
ружн. прим. . . . . . . . . . . . . 0,08

Хифенадин*
ФЕНКАРОЛ — табл. . . . 0,13

Хлоропирамин*
СУПРАСТИН® — р+р
для в/в и в/м введ.,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,36

Цетиризин*
ЗИРТЕК® — капли
для приема внутрь,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 2,96
ЦЕТРИН® — табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,98



ЗОДАК® — капли для
приема внутрь, табл.
п.п.о. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,14
ЦЕТИРИЗИН ГЕК+
САЛ — капли для
приема внутрь. . . . . . . . . . 0,16
ПАРЛАЗИН® — кап+
ли для приема внутрь,
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 0,10
ЦЕТИРИЗИН —
табл. п.п.о.. . . . . . . . . . . . . . 0,05
Цефиксим*
СУПРАКС® — гран.
д/сусп. для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,26

ПАНЦЕФ — гран.
д/сусп. для приема
внутрь, табл. п.п.о. . . . . . . 0,19

Цефтибутен*

ЦЕДЕКС — пор.
д/сусп. для приема
внутрь д/детей . . . . . . . . . 0,65

Циклесонид*

АЛЬВЕСКО® — аэроз.
д/ингал. доз. . . . . . . . . . . . 0,12

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
Эхинацеи пурпурной
травы сок
ИММУНАЛ® — р+р
для приема внутрь,
табл. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,61
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ГЛАВА 1. ОПИСАНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
И СРЕДСТВ УХОДА ЗА ДЕТЬМИ

Агалсидаза альфа*
(Agalsidase alfa*)36

� Синонимы
Реплагал®

36: конц. для р+ра
д/инф. (Shire Pharmaceutical
Contracts Limited) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 419

АДИАРИН

Jadran Galenski Laboratorij d.d.
(Республика Хорватия)

СОСТАВ
�Порошок для приго/
товления суспензии для
приема внутрь для детей . . . 1 пак.

активное вещество:
желатина таннат. . . . . . . . . . 250 мг

�Капсулы. . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
желатина таннат. . . . . . . . . . 500 мг

вспомогательные вещества: куку+
рузный крахмал — 73,3 мг; маг+
ния стеарат — 11,7 мг

ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. До+
полнительный источник желатина.
Образует защитную пленку. Препятст+
вует воздействию микробных токси+
нов, уменьшает воспаление и потерю
жидкости. Не всасывается в ЖКТ.

СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ. Ак+
тивным веществом средства Адиарин
является желатина таннат. При приеме
внутрь желатина таннат не изменяется
в кислой среде желудка. При попада+
нии в просвет кишечника образует на
поверхности воспаленной слизистой
оболочки защитную пленку, уменьша+
ет воспаление, оказывает обезболива+
ющее действие, препятствует всасыва+
нию микробных токсинов и излишней
потере жидкости организмом. Эффект
от применения Адиарина сохраняется
до 12 ч.

РЕКОМЕНДУЕТСЯ. Как дополните+
льное средство в комплексной терапии
диареи у взрослых и детей.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви+
дуальная непереносимость компонен+
тов БАД.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Порошок для приготовления суспензии
для приема внутрь для детей. Содер+
жимое пакетика высыпать в столовую
ложку, смешать с небольшим количе+
ством воды комнатной температуры.
Полученную суспензию дать выпить
ребенку. Либо растворить содержимое
пакетика в 50–100 мл кипяченой воды,
охлажденной до комнатной температу+
ры, и полученную суспензию вместе с
образовавшимся осадком дать выпить
ребенку.
Капсулы. Принять внутрь и запить не+
большим количеством воды.
Дети до 3 лет: по 1 пак. с интервалом
4–6 ч до исчезновения симптомов диа+
реи, но не более 6 пак. в сутки.



Дети 3–14 лет: по 1–2 пак. (в зависи+
мости от степени выраженности диа+
реи) с интервалом 4–6 ч до исчезнове+
ния симптомов диареи.
Дети старше 14 лет и взрослые: по 1–2
капс. (в зависимости от степени выра+
женности диареи) с интервалом 4–6 ч
до исчезновения симптомов диареи.
При необходимости доза может
быть увеличена после консультации
с врачом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления суспензии для приема
внутрь для детей, 250 мг. В пакетиках.
20 пак. в упаковке.
Капсулы, 500 мг. В блистере, 15 шт. 1
блистер в пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Реализуется через аптечную сеть и
специализированные магазины, отде+
лы торговой сети.

Азитромицин*
(Azithromycin*)37

� Синонимы
Сумамед®

37: капс., пор.
д/сусп. для приема
внутрь, табл. п.п.о. (Teva) . . . . . . . . 449
Сумамед® форте37: пор.
д/сусп. для приема
внутрь (Teva) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 464

Азоксимера бромид*
(Azoximer bromide*)37

� Синонимы
Полиоксидоний®

37: лиоф.
д/р+ра д/ин. и местн.
прим., супп. ваг./рект.,
табл. (Петровакс фарм НПО) . . . . . . . 398

АКВА МАРИС (AQUA MARIS)

Морская вода . . . . . . . . . . . . . . . . . 359

Jadran Galenski Laboratorij d.d.
(Республика Хорватия)

СОСТАВ
�Спрей назальный дози/
рованный . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
вода Адриатического
моря с натуральными
микроэлементами . . . . . . . . . 30 мл

вспомогательное вещество: вода
очищенная — 70 мл
содержание ионов:
натрий (Na+) . . . . . . . . . . . . не менее

2,5 мг/мл
кальций (Ca2+) . . . . . . . . . . не менее

0,08 мг/мл
магний (Mg2+). . . . . . . . . . . не менее

0,35 мг/мл
хлориды (Cl−) . . . . . . . . . . . не менее

5,5 мг/мл
сульфаты (SO4

2−) . . . . . . . . не менее
0,6 мг/мл

гидрокарбонаты
(HCO3

−) . . . . . . . . . . . . . . . . не менее
0,03 мг/мл

�Капли назальные для
детей . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
вода Адриатического
моря с натуральными
микроэлементами . . . . . . . . . 30 мл

вспомогательное вещество: вода
очищенная — 70 мл

Аква Марис 37
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содержание ионов:
натрий (Na+) . . . . . . . . . . . не менее

2,5 мг/мл
кальций (Ca2+) . . . . . . . . . . не менее

0,08 мг/мл
магний (Mg2+). . . . . . . . . . . не менее

0,35 мг/мл
хлориды (Cl−) . . . . . . . . . . не менее

5,5 мг/мл
сульфаты (SO4

2−) . . . . . . . не менее
0,6 мг/мл

гидрокарбонаты
(HCO3

−) . . . . . . . . . . . . . . . . не менее
0,03 мг/мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Спрей, капли назальные:
бесцветный прозрачный раствор без
запаха.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Не содержит
консерванты.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Увлажняющее слизистую
носа, противовоспалительное мест-
ное, очищающее полость носа.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Стерили+
зованная изотоническая морская вода
способствует поддержанию нормально+
го физиологического состояния слизи+
стой оболочки полости носа.
Препарат способствует разжижению
слизи и нормализации ее выработки в
бокаловидных клетках слизистой обо+
лочки носовой полости.
Микроэлементы, входящие в состав
препарата, улучшают функцию мер+
цательного эпителия, оказывают про+
тивовоспалительное, очищающее,
стимулирующее, восстанавливающее
действие на слизистую оболочку по+
лости носа.
При аллергических и вазомоторных
ринитах препарат способствует смыва+
нию и удалению аллергенов и гаптенов
со слизистой носа, уменьшению мест+
ного воспалительного процесса.
Аква Марис, применяемый с гигиени+
ческими целями, препарат способству+
ет очищению слизистой от осевшей на
ней уличной и комнатной пыли.

ПОКАЗАНИЯ
• острые и хронические заболевания

полости носа, придаточных пазух и
носоглотки;

• аденоиды;
• послеоперационный период (после

операций на полости носа);
• аллергические и вазомоторные рини+

ты (особенно у лиц, предрасполо+
женных или страдающих повышен+
ной чувствительностью к лекарст+
венным препаратам, в т.ч. у беремен+
ных и кормящих женщин);

• профилактика и лечение (в составе
комплексной терапии) инфекций по+
лости носа в осенне+зимний период
(в т.ч. у беременных и кормящих
женщин);

• сухость слизистой оболочки полости
носа, сохранение физиологических
характеристик слизистой оболочки
полости носа в измененных микро+
климатических условиях — у лиц,
живущих и работающих в помеще+
ниях с кондиционированным возду+
хом и/или центральным отоплением;
у людей, слизистая оболочка верхних
дыхательных путей которых посто+
янно подвергается вредным воздей+
ствиям (курильщики, водители авто+
транспорта, работники горячих и за+
пыленных цехов, находящиеся в ре+
гионах с суровыми климатическими
условиями).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• детский возраст до 1 года (для спрея

назального дозированного).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Лечение
Спрей назальный дозированный. Взрос+
лым — по 2–3 впрыскивания в каждый
носовой ход 4–8 раз в день; детям 7–16
лет — по 2 впрыскивания в каждый но+
совой ход 4–6 раз в день; с 1 года до 7
лет — по 2 впрыскивания в каждый но+
совой ход 4 раза в день.



Капли назальные для детей. Детям с
1+го дня жизни по 2 капли в каждый
носовой ход 4 раза в день.
Курс лечения во всех случаях состав+
ляет 2–4 нед (на усмотрение лечащего
врача). Рекомендуется повторить курс
через месяц.
Профилактика
Спрей назальный дозированный. Взрос+
лым — по 2–3 впрыскивания в каждый
носовой ход 3–6 раз в день; детям 7–16
лет — по 2 впрыскивания в каждый но+
совой ход 2–4 раза в день; с 1 года до 7
лет — по 1–2 впрыскивания в каждый
носовой ход 1–3 раза в день.
Капли назальные для детей. Детям с
1+го дня жизни проводить туалет носо+
вой полости, закапывая по 1–2 капли в
каждый носовой ход 2–3 раза в день.
Размягчение и удаление загрязняю-
щих скоплений и носовых выделений
Аква Марис впрыскивают или зака+
пывают в каждый носовой ход в объе+
ме, которого требует ситуация, устра+
няя вытекающий избыток жидкости с
помощью ваты или носового платка.
Процедура может быть повторена
многократно до тех пор, пока скопле+
ния загрязняющих частиц не будут
размягчены и удалены.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
ны аллергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В связи с тем,
что препарат не оказывает системное
действие на организм, взаимодейст+
вия с другими ЛС не отмечены. Воз+
можно применение с другими ЛС для
лечения насморка.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки не отмечены.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Новорож+
денным, во избежание риска инфици+
рования среднего уха, закапывать рас+
твор в полость носа с осторожностью,
с минимальным нажатием на флакон.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или ра-
ботать с механизмами. Нет данных.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный дозированный. Во флаконе из

нейтрального стекла коричневого
цвета, снабженном дозирующим
устройством, распылительной голов+
кой и защитной крышкой из пропи+
лена, 30 мл (30,36 г). 1 фл. в картон+
ной пачке.
Капли назальные для детей. В ПЭ
флаконе+капельнице с соответствую+
щей винтовой нарезкой, 10 мл. 1 фла+
кон+капельница в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

АКВА МАРИС БЕБИ, ИЗДЕ/
ЛИЕ ДЛЯ ПРОМЫВАНИЯ И
ОРОШЕНИЯ ПОЛОСТИ
НОСА ДЛЯ ДЕТЕЙ
(AQUA MARIS)

АКВА МАРИС НОРМ, ИЗДЕ/
ЛИЕ ДЛЯ ПРОМЫВАНИЯ И
ОРОШЕНИЯ ПОЛОСТИ
НОСА ДЛЯ ВЗРОСЛЫХ
(AQUA MARIS)
Морская вода . . . . . . . . . . . . . . . . . 359

Jadran Galenski Laboratorij d.d.
(Республика Хорватия)

� Общее описание
СОСТАВ
Аква Марис беби, изделие для
промывания и орошения полости
носа для детей
Аква Марис норм, изделие для
промывания и орошения полости
носа для взрослых
Раствор . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
натуральная морская
вода . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 31,82 мл

вспомогательные вещества: вода
очищенная — до 100 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
жидкость без запаха с солоноватым
вкусом.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Не содержит
химические добавки и консерванты.

Аква Марис беби... 39
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ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Изо+
тоническая морская вода способству+
ет поддержанию нормального физио+
логического состояния слизистой
оболочки полости носа, разжижению
слизи и нормализации ее выработки в
бокаловидных клетках слизистой обо+
лочки носовой полости.

СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ. По+
сле применения изотонической мор+
ской воды, содержащейся в изделии
Аква Марис, повышается терапевти+
ческая эффективность ЛС, наноси+
мых на слизистую оболочку носа, и со+
кращается продолжительность респи+
раторных заболеваний.
Изотоническая морская вода, содержа+
щаяся в изделии для промывания и
орошения полости носа Аква Марис,
снижает риск распространения инфек+
ции в пазухи носа и полость уха (гай+
морит, фронтит, отит). Снижает риск
локальных осложнений и ускоряет
процессы заживления после хирурги+
ческих вмешательств (в т.ч. удаление
аденоидов, полипов, септопластика) на
носовой полости. Снимает раздраже+
ние слизистой носа у лиц, слизистая

оболочка верхних дыхательных путей
которых постоянно подвергается вред+
ным воздействиям (курильщики, во+
дители автотранспорта, люди, живу+
щие и работающие в помещениях с
кондиционированным воздухом
и/или центральным отоплением, рабо+
тающие в горячих и запыленных цехах,
а также находящиеся в регионах с су+
ровыми климатическими условиями).
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. Комплексное
лечение острых и хронических воспа+
лительных заболеваний полости носа,
околоносовых пазух и носоглотки:
+ острые и хронические риниты;
+ острые и хронические синуситы;
+ острые и хронические аденоидиты;
+ аллергические риниты;
+ атрофические риниты.
Комплексное лечение ОРВИ и гриппа.
Профилактика ОРВИ и гриппа в пери+
од эпидемии.
Уход за полостью носа:
+ после хирургических вмешательств;
+ очищение от бактерий, вирусов,
пыли, пыльцы, дыма;
+ подготовка слизистой к примене+
нию ЛС;
+ длительная терапия топическими
кортикостероидами.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Беременность и кормление грудью не
являются противопоказаниями к при+
менению.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Аква Марис беби, изделие для промыва+
ния и орошения полости носа для детей
Аква Марис норм, изделие для
промывания и орошения полости
носа для взрослых
Интраназально. В лечебных целях про+
водят промывание каждого носового
хода 4–6 раз в день, ежедневно.
С целью профилактики — 2–4 раза в
день;
С гигиенической целью — 1–2 раза в
день (при необходимости чаще).



Длительность применения изделия не
ограничена.
Порядок проведения процедуры промы-
вания полости носа
Аква Марис беби, изделие для
промывания и орошения полости
носа для детей
Для детей от 1 года до 2 лет.
1. Промывание носа у ребенка ранне+
го возраста проводится в положении
лежа.
2. Повернуть голову ребенка набок.
3. Вставить наконечник баллона в но+
совой ход, находящийся сверху.
4. В течение нескольких секунд про+
мывать носовую полость.
5. Посадить ребенка и помочь ему вы+
сморкаться.
6. При необходимости повторить
процедуру.
7. Провести процедуру с другим носо+
вым ходом.
Аква Марис норм, изделие для
промывания и орошения полости
носа для взрослых
Для детей от 2 лет.
1. Наклонить голову набок.
2. Вставить наконечник баллона в но+
совой ход, находящийся сверху.
3. В течение нескольких секунд про+
мывать носовую полость.
4. Высморкаться.
5. При необходимости повторить
процедуру.
6. Провести процедуру с другим носо+
вым ходом.
Для детей от 6 лет и взрослых.
1. Занять удобное положение перед
раковиной и наклониться вперед.
2. Наклонить голову набок.
3. Вставить наконечник баллона в но+
совой ход, находящийся сверху.
4. В течение нескольких секунд про+
мывать носовую полость.
5. Высморкаться.
6. При необходимости повторить
процедуру.
7. Провести процедуру с другим носо+
вым ходом.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При при+
менении в соответствии с инструкцией
побочные действия не выявлены.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
Необходима консультация врача,
если изотоническая морская вода, со+
держащаяся в изделии, применяется
после операции.
ФОРМА ВЫПУСКА. Аква Марис
беби, изделие для промывания и ороше-
ния полости носа для детей. Преду+
смотрен для детей от 1 года. В метал+
лическом баллоне под давлением, 50
мл. 1 баллон в картонной коробке.
Аква Марис норм, изделие для промы-
вания и орошения полости носа для
взрослых. Предусмотрен для детей от
2 лет и взрослых. В металлическом
баллоне под давлением, 50 или 100
мл. 1 баллон в картонной коробке.

АКВА МАРИС ПЛЮС
(AQUA MARIS PLUS)

Морская вода . . . . . . . . . . . . . . . . . 359

Jadran Galenski Laboratorij d.d.
(Республика Хорватия)

СОСТАВ
�Спрей назальный . . . . . . . . . 100 г

активное вещество:
вода Адриатического
моря . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 25 г

вспомогательные вещества: декс+
пантенол 75L* (не менее 75% дек+
спантенола) — 1,33 г; вода очи+
щенная — 73,67 г
содержание ионов:
натрий (Na+) . . . . . . . . . . . не менее

1,9 мг/мл
кальций (Ca2+) . . . . . . . . . . не менее

0,06 мг/мл
магний (Mg2+). . . . . . . . . . . не менее

0,25 мг/мл
хлориды (Cl−) . . . . . . . . . . не менее

4,1 мг/мл
сульфаты (SO4

2−) . . . . . . . . не менее
0,45 мг/мл

гидрокарбонаты
(HCO3

−) . . . . . . . . . . . . . . . . не менее
0,025 мг/мл

Аква Марис Плюс 41
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* водный раствор, содержащий не
менее 75% (R)+пантенола, стаби+
лизированного приблизительно
1% D+пантолактона

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Спрей: бесцветный про+
зрачный раствор без запаха.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Не содержит
консерванты.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Аква Ма+
рис Плюс представляет собой стери+
льный изотонический раствор, содер+
жащий в своем составе морскую воду
и декспантенол.
Декспантенол — производное пантоте+
новой кислоты. Пантотеновая кисло+
та — водорастворимый витамин комп+
лекса В — является составной частью
КоА. Декспантенол стимулирует реге+
нерацию слизистой оболочки, норма+
лизует клеточный метаболизм, оказы+
вает регенерирующее и слабое проти+
вовоспалительное действие.
При впрыскивании в полость носа
Аква Марис Плюс увлажняет слизи+
стую оболочку, стимулирует регенера+
цию и оказывает трофическое дейст+
вие на клетки слизистой оболочки по+
лости носа. Препарат способствует

разжижению слизи и нормализации ее
выработки в бокаловидных клетках
слизистой оболочки носовой полости.
Микроэлементы, входящие в состав
препарата, улучшают функцию мерца+
тельного эпителия, что усиливает со+
противляемость слизистой оболочки
полости носа и придаточных пазух к
внедрению болезнетворных бактерий
и вирусов.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение и профилактика атрофиче+

ских и субатрофических ринитов;
• очищение и увлажнение слизистой

оболочки носа при воспалительных
заболеваниях полости носа, носовых
пазух и носоглотки, в т.ч. у беремен+
ных и кормящих женщин;

• в комплексной терапии аллергиче+
ских и вазомоторных ринитов (осо+
бенно у лиц, предрасположенных
или страдающих повышенной чувст+
вительностью к лекарственным пре+
паратам, в т.ч. у беременных и кормя+
щих женщин);

• профилактика инфекций полости
носа в осенне+зимний период (в т.ч. у
беременных и кормящих женщин);

• пациенты, страдающие сухостью
слизистой оболочки полости носа и
лица, живущие и работающие в по+
мещениях с кондиционированным
воздухом и/или центральным ото+
плением, с целью сохранения физио+
логических характеристик слизистой
оболочки полости носа в измененных
микроклиматических условиях;

• люди, слизистая оболочка верхних
дыхательных путей которых посто+
янно подвергается вредным воздей+
ствиям (курильщики, водители ав+
тотранспорта, работники горячих и
запыленных цехов, а также находя+
щиеся в регионах с суровыми кли+
матическими условиями);

• люди пожилого возраста — для про+
филактики возрастных атрофиче+
ских изменений слизистой носа.



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы+
шенная чувствительность к компо+
нентам препарата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Лечение. Взрослые и дети с 16 лет —
4–8 раз в день по 2–3 вспрыскивания
в каждый носовой ход; с 7 до 16 лет —
4–6 раз в день по 2 впрыскивания в
каждый носовой ход; с 1 года до 7
лет — 4 раза в день по 2 вспрыскива+
ния в каждый носовой ход. Курс лече+
ния во всех случаях составляет 2–4
нед (на усмотрение лечащего врача).
Рекомендуется повторить курс через
месяц.
Профилактика. Взрослые и дети с 16
лет — 3–6 раз в день по 2–3 вспрыски+
вания в каждый носовой ход; с 7 до 16
лет — 2–4 раза в день по 2 впрыскива+
ния в каждый носовой ход; с 1 года до
7 лет — 1–3 раза в день по 1–2 вспры+
скивания в каждый носовой ход.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
ны аллергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В связи с тем,
что препарат не оказывает системное
воздействие на организм, взаимодей+
ствие с другими лекарственными пре+
паратами не отмечено. Возможно при+
менение с другими ЛС, используемы+
ми для лечения насморка.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки не отмечены.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не рекомен+
дуется применять на улице в холодное
время года, не рекомендуется выхо+
дить из теплого помещения на улицу
сразу после применения препарата в
холодное время года.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Препарат не
оказывает влияние на способность
управлять транспортными средства+
ми и механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный. В стеклянном флаконе темного
цвета, снабженном распылительным

устройством и защитной крышкой из
пропилена, 30 мл. 1 фл. в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

АКВА МАРИС СЕНС
(AQUA MARIS SENS)

Морская вода . . . . . . . . . . . . . . . . . 359

Jadran Galenski Laboratorij d.d.
(Республика Хорватия)

СОСТАВ
Спрей для носа . . . . . . . . . . . 100 мл

активные вещества:
эктоин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 г
морская соль . . . . . . . . . . . . . . . 0,9 г

вспомогательное вещество: вода
очищенная — до 100 мл

ХАРАКТЕРИСТИКА. Не содержит
консерванты.
Спрей для носа Аква Марис Сенс —
натуральный продукт, содержит ком+
бинацию эктоина и изотонического
раствора морской соли.
ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ.
Спрей для носа Аква Марис Сенс об+
легчает симптомы аллергического ри+
нита и способствует регенерации сли+
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зистой оболочки носа, поврежденной
под воздействием аллергенов.

СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ. Эк+
тоин — биологически активная суб+
станция, синтезируемая в природе га+
лофильными микроорганизмами, спо+
собными существовать в чрезвычайно
неблагоприятных условиях среды (в
т.ч. солончаки). Эктоин обладает мощ+
ными гидрофильным и цитопротектор+
ным свойствами, стабилизирует мемб+
раны клеток и защищает их от повреж+
дения агрессивными факторами среды.
За счет образования водородных связей
каждая молекула эктоина способна свя+
зывать 4 молекулы воды; благодаря это+
му на поверхности слизистой оболочки
носа формируется защитный гидро+
комплекс, препятствующий контакту
аллергенов с клетками слизистой обо+
лочки. Таким образом блокируется да+
льнейшее развитие аллергической ре+
акции и снижается выраженность про+
явлений аллергического ринита. При
этом аллергены фиксируются на повер+
хности защитного гидрокомплекса и
могут быть эффективно удалены из но+
совой полости при промывании или
сморкании.
Изотонический раствор натуральной
морской соли способствует механиче+
скому удалению с поверхности слизи+
стой носа аллергенов, очищает поверх+
ность слизистой от осевшей на ней
уличной и домашней пыли.
Микроэлементы и минералы натура+
льной морской соли улучшают функ+
цию мерцательного эпителия, оказы+
вают противовоспалительное и восста+
новительное действия на слизистую
оболочку полости носа.

РЕКОМЕНДУЕТСЯ. Для симптома+
тического лечения аллергического ри+
нита с целью уменьшения выраженно+
сти таких проявлений аллергии, как
зуд, чихание, насморк и заложенность
носа.
Для защиты эпителия слизистой обо+
лочки носа от воздействия пыльцы (в
период сезонного цветения), домаш+

ней пыли и прочих причинно+значи+
мых аллергенов у лиц, имеющих в ана+
мнезе проявления аллергического ри+
нита, с целью профилактики возник+
новения эпизодов заболевания.
Для профилактики сухости и поддер+
жания физиологического состояния
слизистой оболочки носа у лиц, живу+
щих и работающих в измененных мик+
роклиматических условиях (в т.ч. по+
мещения с кондиционируемым возду+
хом и/или центральным отоплением,
горячие и запыленные цеха).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• детский возраст до 2 лет.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Дети с 2 лет и взрослые: по 1–2 впры+
скивания в каждую ноздрю 3–4 раза в
день. При необходимости можно испо+
льзовать так часто, как это необходимо.
Детям младше 10 лет применять спрей
следует только под контролем взрос+
лых.
Для максимального профилактическо+
го эффекта спрей для носа Аква Марис
Сенс необходимо использовать за
10–15 мин до контакта с предполагае+
мым аллергеном или иным раздражи+
телем.
Спрей для носа Аква Марис Сенс сле+
дует применять систематически на
протяжении всего периода активного
цветения и пыления аллергозначимых
растений.
Рекомендуется повторно использовать
спрей для носа Аква Марис Сенс после
каждого очищения носовой полости
(сморкание либо промывание).
Перед первым применением необходи+
мо снять защитный колпачок и нажать
на распылитель 2–3 раза, чтобы уда+
лить из него воздух. Не следует отре+
зать наконечник. Если функция спрея
нарушена (например если флакон на+
ходился в горизонтальном положе+
нии), то, удерживая флакон в вертика+



льном положении, нажать несколько
раз на распылитель.
По гигиеническим соображениям каж+
дый продукт должен использоваться
только одним человеком. После каж+
дого применения следует насухо выти+
рать и закрывать кончик распылителя.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей для
носа. В пластиковом флаконе, 20 мл. 1
фл. в картонной пачке.

АКВАЛОР® ФОРТЕ МИНИ
СРЕДСТВО ДЛЯ ОРОШЕНИЯ
И ПРОМЫВАНИЯ ПОЛОСТИ
НОСА ДЛЯ ДЕТЕЙ И ВЗРОС/
ЛЫХ

АКВАЛОР® ФОРТЕ СРЕДСТ/
ВО ДЛЯ ОРОШЕНИЯ И ПРО/
МЫВАНИЯ ПОЛОСТИ НОСА
ДЛЯ ДЕТЕЙ И ВЗРОСЛЫХ

STADA CIS (Россия)

� Общее описание
СОСТАВ
Аквалор® форте мини Средство
для орошения и промывания по/
лости носа для детей и взрослых
Аквалор® форте Средство для
орошения и промывания полости
носа для детей и взрослых
Аэрозоль . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

натуральная морская вода —
70–77 мл; вода очищенная — до
100 мл
показатели: содержание NaCl —
19–23 г/л; pH — 6–8,5

ХАРАКТЕРИСТИКА. Предназначе+
но для индивидуального применения
и в условиях медицинских учрежде+
ний для удаления слизи, уменьшения
выделений, размягчения и удаления
корок, увлажнения слизистой оболоч+
ки полости носа.
Не содержит консерванты.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Взрослые и дети старше 2 лет

1. Наклонить голову набок.
2. Ввести наконечник баллона в носо+
вой ход, находящийся сверху.
3. В течение нескольких секунд про+
мывать носовую полость.
4. Высморкаться.
При необходимости повторить про+
цедуру. Провести процедуру с дру+
гим носовым ходом.
Дети до 2 лет
1. В положении лежа повернуть голо+
ву ребенка набок.
2. Ввести наконечник баллона в носо+
вой ход, находящийся сверху.
3. Промывать носовую полость в те+
чение нескольких секунд.
4. Удалить остатки промывающей
жидкости при помощи аспиратора.
При необходимости повторить про+
цедуру. Провести процедуру с дру+
гим носовым ходом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Аквалор®

форте мини Средство для орошения
и промывания полости носа для де/
тей и взрослых
Аэрозоль. В металлическом баллоне
под давлением с анатомической на+
садкой для носа с распылением в виде
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душа и пластиковым колпачком, 50
мл. Внутрь баллона помещен четырех+
слойный пакет с содержимым, снаб+
женный специальным односторонним
клапаном, который сохраняет стери+
льность содержимого в течение всего
периода использования путем преду+
преждения обратного тока содержи+
мого и предотвращения попадания
окружающего воздуха внутрь пакета.
1 баллон в картонной пачке.
Аквалор® форте Средство для оро/
шения и промывания полости носа
для детей и взрослых
Аэрозоль. В металлическом баллоне
под давлением с анатомической на+
садкой для носа с распылением в виде
душа и пластиковым колпачком, 125,
150 мл. Внутрь баллона помещен че+
тырехслойный пакет с содержимым,
снабженный специальным односто+
ронним клапаном, который сохраняет
стерильность содержимого в течение
всего периода использования путем
предупреждения обратного тока со+
держимого и предотвращения попада+
ния окружающего воздуха внутрь па+
кета. 1 баллон в картонной пачке.

АКНЕКУТАН (ACNECUTAN)

Изотретиноин* . . . . . . . . . . . . . . . 256

Jadran Galenski Laboratorij d.d.
(Республика Хорватия)

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

активные вещества:
изотретиноин . . . . . . . . . . . . . . . 8 мг

16 мг
вспомогательные вещества: Гелю+
цир® 50/13 (смесь эфиров стеари+
новой кислоты полиэтиленоксида
и глицерина) — 96/192 мг; очи+
щенное соевое масло — 52/104 мг;
Спан 80® (сорбитан олеат — сме+
шанные эфиры олеиновой кисло+
ты и сорбита) — 8/16 мг
капсула, 8 мг: корпус и крышеч+
ка — желатин, краситель железа

оксид красный (Е172), титана ди+
оксид (Е171)
капсула, 16 мг: корпус — желатин,
титана диоксид (Е171); крышеч+
ка — желатин, титана диоксид
(Е171), краситель железа оксид
желтый (Е172), индигокармин
(Е132)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 8 мг: твердые, же+
латиновые, размер №3, коричневого
цвета.
Капсулы, 16 мг: твердые, желатиновые,
размер №1, корпус белого цвета, кры+
шечка — зеленого.
Содержимое капсул — воскообразная
паста желто+оранжевого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Регенерирующее, противовоспа-
лительное, противосеборейное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Изотре+
тиноин — стереоизомер полностью
транс+ретиноевой кислоты (трети+
ноина).
Точный механизм действия изотрети+
ноина еще не выявлен, однако уста+
новлено, что улучшение клинической
картины тяжелых форм акне связано с
подавлением активности сальных же+
лез и гистологически подтвержден+
ным уменьшением их размеров. Кож+
ное сало — основной субстрат для рос+
та Propionibacterium acnes, поэтому
уменьшение образования кожного
сала подавляет бактериальную коло+
низацию протока.
Акнекутан подавляет пролиферацию
себоцитов и действует на акне, восста+
навливая нормальный процесс диффе+
ренцировки клеток, стимулирует реге+
нерационные процессы.
Кроме того, доказано противовоспа+
лительное действие изотретиноина
на кожу.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Посколь+
ку кинетика изотретиноина и его ме+
таболитов носит линейный характер,
его концентрацию в плазме в ходе те+
рапии можно предсказать на основа+



нии данных, полученных после одно+
кратного приема. Это свойство препа+
рата также говорит о том, что он не
влияет на активность микросомаль+
ных ферментов печени, участвующих
в метаболизме ЛС.
Высокая биодоступность препарата
Акнекутан обусловлена большой до+
лей растворенного изотретиноина в
препарате и может увеличиваться при
условии приема препарата с пищей.
У больных с акне после приема 80 мг
изотретиноина натощак Cmax в плазме в
равновесном состоянии составляла
310 нг/мл (диапазон 188–473 нг/дл),
Tmax — 2–4 ч. Концентрация изотрети+
ноина в плазме в 1,7 раза выше, чем в
крови, вследствие плохого проникно+
вения изотретиноина в эритроциты.
Связь с белками плазмы (преимущест+
венно с альбумином) — 99,9%.
Css изотретиноина в крови у больных с
тяжелыми формами акне, принимав+
ших по 40 мг препарата 2 раза в сутки,
колебались от 120 до 200 нг/мл. Кон+
центрации 4+оксо+изотретиноина
(основного метаболита) у этих боль+
ных в 2,5 раза превышали таковые
изотретиноина.

Концентрация изотретиноина в эпи+
дермисе в 2 разе ниже, чем в сыворотке.
Метаболизируется с образованием 3
основных биологически активных ме+
таболитов — 4+оксо+изотретиноина
(главный), третиноина (полностью
транс+ретиноевая кислота) и 4+ок+
со+ретиноина, а также менее значимых
метаболитов, включающих также глю+
курониды. Поскольку in vivo изотрети+
ноин и третиноин обратимо превраща+
ются друг в друга, метаболизм трети+
ноина связан с метаболизмом изотре+
тиноина. 20–30% дозы изотретиноина
метаболизируется путем изомериза+
ции. В фармакокинетике изотретинои+
на у человека существенную роль мо+
жет играть кишечно+печеночная ре+
циркуляция.
Исследования in vitro показали, что в
превращении изотретиноина в 4+ок+
со+изотретиноин и третиноин участву+
ют несколько изоферментов цитохро+
ма P450, при этом ни одна из изоформ,
по всей видимости, не играет домини+
рующей роли. Изотретиноин и его ме+
таболиты не оказывают существенное
влияние на активность изоферментов
цитохрома P450.
T1/2 терминальной фазы для изотрети+
ноина — в среднем 19 ч; для 4+ок+
со+изотретиноина — в среднем 29 ч.
Изотретиноин выводится почками и с
желчью примерно в равных количест+
вах. Относится к природным (физио+
логическим) ретиноидам. Эндогенные
концентрации ретиноидов восстанав+
ливаются примерно через 2 нед после
окончания приема препарата.
Особые группы пациентов
Нарушения функции печени. Поско+
льку данные о фармакокинетике пре+
парата у больных с нарушением фун+
кции печени ограничены, изотрети+
ноин противопоказан к применению
у этой группы больных.
Нарушения функции почек. Почечная
недостаточность легкой и средней
степени тяжести не влияет на фарма+
кокинетику изотретиноина.
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ПОКАЗАНИЯ
• тяжелые формы акне (узелково+кис+

тозные, конглобатные, с риском об+
разования рубцов);

• акне, не поддающиеся другим видам
терапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату или его компонентам;
• печеночная недостаточность;
• гипервитаминоз А;
• выраженная гиперлипидемия;
• сопутствующая терапия тетрацикли+

нами;
• беременность, установленная и пла+

нируемая (возможно тератогенное и
эмбриотоксическое действие);

• период кормления грудью;
• детский возраст до 12 лет.
С осторожностью: сахарный диабет,
депрессии в анамнезе, ожирение, нару+
шение липидного обмена, алкоголизм.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Беременность — абсолютное проти�
вопоказание для терапии препара�
том Акнекутан.
Если беременность наступает (не-
смотря на меры предосторожности)
во время лечения или в течение месяца
после окончания терапии, существует
очень большая опасность рождения ре-
бенка с тяжелыми пороками развития.
Изотретиноин — препарат с сильным
тератогенным действием. Если бере+
менность наступает в тот период, когда
женщина перорально принимает изот+
ретиноин (в любой дозе и даже непро+
должительное время), существует
очень большая опасность рождения ре+
бенка с пороками развития. Акнекутан
противопоказан женщинам детород+
ного возраста, если только состояние
женщины не удовлетворяет всем ни+
жеперечисленным критериям:
+ у нее должна быть тяжелая форма
акне, устойчивая к обычным методам
лечения;
+ она должна точно понимать и выпол+
нять указания врача;

+ она должна быть информирована
врачом об опасности наступления бе+
ременности в ходе лечения препаратом
Акнекутан, в течение 1 мес после него и
необходимости срочной консультации
при подозрении на наступление бере+
менности;
+ она должна быть предупреждена о
возможной неэффективности средств
контрацепции;
+ она должна подтвердить, что понима+
ет суть мер предосторожности;
+ она должна понимать необходимость
и непрерывно использовать эффектив+
ные методы контрацепции в течение 1
мес до лечения препаратом Акнекутан,
во время лечения и в течение 1 мес по+
сле его окончания (см. «Взаимодейст+
вие»); желательно использовать одно+
временно 2 различных способа контра+
цепции, включая барьерный;
+ у нее должен быть получен отрицате+
льный результат достоверного теста на
беременность в пределах 11 дней до на+
чала приема препарата; тест на бере+
менность следует проводить ежеме+
сячно во время лечения и через 5 нед
после окончания терапии;
+ она должна начинать лечение препа+
ратом Акнекутан только на 2–3+й день
следующего нормального менструаль+
ного цикла;
+ она должна понимать необходимость
обязательного посещения врача каж+
дый месяц;
+ при лечении по поводу рецидива за+
болевания она должна постоянно по+
льзоваться теми же эффективными ме+
тодами контрацепции в течение 1 мес
до начала лечения препаратом Акнеку+
тан, во время терапии и в течение меся+
ца после его завершения, а также про+
ходить тот же достоверный тест на бе+
ременность;
+ она должна полностью понимать не+
обходимость мер предосторожности и
подтвердить свое понимание и жела+
ние применять надежные средства
контрацепции, которые рекомендовал
ей врач.



Использование противозачаточных
средств по вышеприведенным указа+
ниям во время лечения изотретинои+
ном следует рекомендовать даже тем
женщинам, которые обычно не приме+
няют методов контрацепции из+за бес+
плодия (за исключением пациенток,
перенесших гистерэктомию), амено+
реи или сообщают, что не ведут поло+
вую жизнь.
Врач должен быть уверен, что:
+ пациентка страдает тяжелой формой
акне (узелково+кистозные, конглобат+
ные или с риском образования рубцов)
или акне не поддаются другим видам
терапии;
+ получен отрицательный результат
достоверного теста на беременность до
начала приема препарата, в ходе тера+
пии и через 5 нед после окончания те+
рапии (даты и результаты проведения
теста на беременность необходимо до+
кументировать);
+ пациентка использует предпочтите+
льно два эффективных метода контра+
цепции, включая барьерный, в течение
1 мес до начала лечения препаратом
Акнекутан, в ходе лечения и в течение
месяца после его окончания;
+ пациентка способна понимать и вы+
полнять все вышеперечисленные тре+
бования по предохранению от бере+
менности;
+ пациентка соответствует всем выше+
перечисленным условиям.
Тест на беременность
В соответствии с существующей прак+
тикой, тест на беременность с минима+
льной чувствительностью 25 мМЕ/мл
следует проводить в первые 3 дня мен+
струального цикла.
До начала терапии:
+ для исключения возможной беремен+
ности до начала контрацепции резуль+
тат и дата первоначального теста на бе+
ременность должны быть зарегистри+
рованы врачом. У пациенток с нерегу+
лярными менструациями время прове+
дения теста на беременность зависит
от сексуальной активности, его следует
проводить через 3 нед после незащи+

щенного полового акта. Врач должен
проинформировать пациентку о мето+
дах контрацепции;
+ тест на беременность проводят в день
назначения препарата Акнекутан или
за 3 дня до визита пациентки к врачу.
Специалисту следует регистрировать
результаты тестирования. Препарат
может быть назначен только пациент+
кам, получающим эффективную конт+
рацепцию в течение не менее 1 мес до
начала терапии препаратом Акнекутан.
Во время терапии:
+ пациентка должна посещать врача
каждые 28 дней. Необходимость еже+
месячного тестирования на беремен+
ность определяется в соответствии с
местной практикой и учетом сексуаль+
ной активности, предшествующих на+
рушений менструального цикла. При
наличии показаний тест на беремен+
ность проводится в день визита или за
3 дня до визита к врачу, результаты те+
ста должны быть зарегистрированы.
Окончание терапии:
+ через 5 нед после окончания терапии
проводится тест для исключения бере+
менности.
Рецепт на Акнекутан женщине, спо+
собной к деторождению, может быть
выписан только на 30 дней лечения,
продолжение терапии требует нового
назначения препарата врачом. Тест на
беременность, выписку рецепта и по+
лучение препарата рекомендуется про+
водить в один и тот же день.
Если несмотря на принятые меры
предосторожности, во время лечения
препаратом Акнекутан или в течение
месяца после его окончания, беремен+
ность все же наступила, существует
очень высокий риск тяжелых поро+
ков развития плода.
При возникновении беременности
терапию препаратом Акнекутан пре+
кращают. Следует обсудить целесо+
образность сохранения беременности
с врачом, специализирующимся в об+
ласти тератологии.
Поскольку изотретиноин обладает
высокой липофильностью, весьма ве+
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роятно, что он попадет в грудное мо+
локо. Из+за возможных побочных
действий Акнекутан нельзя назна+
чать кормящим матерям.
Пациенты мужского пола. Существую+
щие данные свидетельствуют о том,
что у женщин экспозиция препарата,
поступившего из семени и семенной
жидкости мужчин, принимающих Ак+
некутан, недостаточна для проявления
тератогенных эффектов препарата Ак+
некутан.
Мужчинам следует исключить воз+
можность приема препарата другими
лицами, особенно женщинами.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, желательно во время еды, 1–2
раза в сутки.
Терапевтическая эффективность пре+
парата Акнекутан и его побочные эф+
фекты зависят от дозы и варьируют у
разных больных. Это делает необходи+
мым индивидуальный подбор дозы в
ходе лечения.
Начальная доза препарата Акнеку+
тан — 0,4 мг/кг/сут, в некоторых слу+
чаях — до 0,8 мг/кг/сут. При тяжелых
формах заболевания или больным с
акне туловища может потребоваться
доза до 2 мг/кг/сут.
Оптимальная курсовая кумулятив+
ная доза — 100–120 мг/кг. Полная ре+
миссия достигается обычно за 16–24
нед. При плохой переносимости ре+
комендованной дозы лечение можно
продолжить меньшей дозой, но более
длительно.
У большинства больных акне полно+
стью исчезают после однократного
курса лечения.
При рецидиве возможно проведение
повторного курса лечения в той же су+
точной и кумулятивной дозе. Повтор+
ный курс назначают не ранее 8 нед по+
сле первого, т.к. улучшение может но+
сить отсроченный характер.
При тяжелой хронической почечной
недостаточности начальная доза дол+
жна быть уменьшена до 8 мг/сут.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Большин+
ство побочных эффектов зависят от
дозы. Обычно побочные эффекты но+
сят обратимый характер после коррек+
ции дозы или отмены препарата, но не+
которые могут сохраняться после пре+
кращения лечения.
Симптомы, связанные с гипервита-
минозом А: сухость кожи, слизистых
оболочек, в т.ч. губ (хейлит), носовой
полости (кровотечения), гортани и
глотки (охриплость голоса), глаз
(конъюнктивит, обратимое помутне+
ние роговицы и непереносимость
контактных линз).
Со стороны кожи и ее придатков: шелу+
шение кожи ладоней и подошв, сыпь,
зуд, эритема лица/дерматит, потли+
вость, пиогенная гранулема, парони+
хии, ониходистрофии, усиленное раз+
растание грануляционной ткани, стой+
кое истончение волос, обратимое выпа+
дение волос, фульминантные формы
акне, гирсутизм, гиперпигментация,
фотосенсибилизация, легкая травмиру+
емость кожи. В начале лечения может
происходить обострение акне, сохраня+
ющееся несколько недель.
Со стороны костно-мышечной систе-
мы: боли в мышцах с повышением
уровня КФК в сыворотке или без него,
боли в суставах, гиперостоз, артрит,
обызвествление связок и сухожилий,
тендиниты.
Со стороны ЦНС и психической сферы:
чрезмерная утомляемость, головная
боль, повышение ВЧД (псевдоопухоль
головного мозга: головная боль, тош+
нота, рвота, нарушение зрения, отек
зрительного нерва), судорожные при+
падки, редко — депрессия, психоз, суи+
цидальные мысли.
Со стороны органов чувств: ксерофта+
льмия, отдельные случаи нарушения
остроты зрения, светобоязнь, наруше+
ние темновой адаптации (снижение
остроты сумеречного зрения); редко —
нарушение цветовосприятия (прохо+
дящее после отмены препарата), лен+
тикулярная катаракта, кератит, блефа+
рит, конъюнктивит, раздражение глаз,



неврит зрительного нерва, отек зрите+
льного нерва (как проявление внутри+
черепной гипертензии); нарушение
слуха на определенных звуковых час+
тотах, затруднения при ношении кон+
тактных линз.
Со стороны ЖКТ: сухость слизистой
оболочки полости рта, кровотечение из
десен, воспаление десен, тошнота, диа+
рея, воспалительные заболевания ки+
шечника (колит, илеит), кровотечения;
панкреатит (особенно при сопутству+
ющей гипертриглицеридемии — выше
800 мг/дл). Описаны редкие случаи
панкреатита с летальным исходом.
Транзиторное и обратимое повышение
активности печеночных трансаминаз,
отдельные случаи гепатита. Во многих
случаях изменения не выходили за
границы нормы и возвращались к ис+
ходным показателям в процессе лече+
ния, однако в некоторых ситуациях
возникала необходимость уменьшить
дозу или отменить Акнекутан.
Со стороны органов дыхания: редко —
бронхоспазм (чаще у больных с брон+
хиальной астмой в анамнезе).
Со стороны системы крови: анемия,
снижение гематокрита, лейкопения,
нейтропения, увеличение или умень+
шение числа тромбоцитов, ускорение
СОЭ.
Лабораторные показатели: гипертриг+
лицеридемия, гиперхолестеринемия,
гиперурикемия, снижение уровня
ЛПВП; редко — гипергликемия. В ходе
приема препарата Акнекутан были за+
регистрированы случаи впервые выяв+
ленного сахарного диабета. У некото+
рых больных, особенно имеющих ин+
тенсивную физическую нагрузку, опи+
саны случаи повышения активности
КФК в сыворотке.
Со стороны иммунной системы: мест+
ные или системные инфекции, вызван+
ные грамположительными возбудите+
лями (Staphylococcus aureus).
Прочие: лимфаденопатия, гематурия,
протеинурия, васкулит (гранулематоз
Вегенера, аллергический васкулит),

системные реакции гиперчувствите+
льности, гломерулонефрит.
Тератогенный и эмбриотоксический
эффекты: врожденные уродства —
гидро+ и микроцефалия, недоразви+
тие черепно+мозговых нервов, микро+
фтальмия, пороки развития ССС, па+
ращитовидных желез, нарушение
формирования скелета — недоразви+
тие пальцевых фаланг, черепа, шей+
ных позвонков, бедренных костей,
лодыжек, костей предплечья, лице+
вой части черепа, волчья пасть, низ+
кое расположение ушных раковин,
недоразвитие ушных раковин, недо+
развитие или полное отсутствие на+
ружного слухового прохода, грыжа
головного и спинного мозга, костные
сращения, сращение пальцев на ру+
ках и ногах, нарушения развития ви+
лочковой железы; гибель плода в пе+
ринатальный период, преждевремен+
ные роды, выкидыши; преждевремен+
ное закрытие эпифизарных зон роста;
в эксперименте на животных — феох+
ромоцитома.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Антибиотики
тетрациклинового ряда, ГКС снижают
эффективность.
Одновременное применение с препа+
ратами, повышающими фоточувстви+
тельность (в т.ч. сульфонамиды, тетра+
циклины, тиазидные диуретики), уве+
личивает риск возникновения солнеч+
ных ожогов.
Одновременное применение с другими
ретиноидами (в т.ч. ацитретин, третио+
нин, ретинол, тазаротен, адапален) уве+
личивает риск возникновения гипер+
витаминоза А.
Изотретиноин может ослабить эффек+
тивность препаратов прогестерона, по+
этому не следует пользоваться контра+
цептивными средствами, содержащи+
ми малые дозы прогестерона.
Сочетанное применение с кератоли+
тическими препаратами для местного
применения для лечения акне не ре+
комендуется из+за возможного уси+
ления местного раздражения.
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Поскольку тетрациклины увеличива+
ют риск повышения ВЧД, одновре+
менное применение с изотретинои+
ном противопоказано.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: воз+
можно развитие признаков гипервита+
миноза А.
Лечение: в первые несколько часов по+
сле передозировки может понадобить+
ся промывание желудка.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Рекоменду+
ется контролировать функцию печени
и уровень печеночных ферментов до
лечения, через 1 мес после его начала,
а затем каждые 3 мес или по показани+
ям. Отмечено преходящее и обрати+
мое увеличение печеночных транс+
аминаз, в большинстве случаев в пре+
делах нормальных значений. Если
уровень печеночных трансаминаз пре+
вышает норму, необходимо умень+
шить дозу препарата или отменить
его. Следует определять также уро+
вень липидов в сыворотке натощак до
лечения, через 1 мес после начала, а за+
тем каждые 3 мес или по показаниям.
Обычно концентрация липидов нор+
мализуется после уменьшения дозы
или отмены препарата, а также при со+
блюдении диеты. Необходимо конт+
ролировать клинически значимое по+
вышение уровня триглицеридов, по+
скольку их подъем свыше 800 мг/дл
или 9 ммоль/л может сопровождаться
развитием острого панкреатита, воз+
можно с летальным исходом.
При стойкой гипертриглицеридемии
или симптомах панкреатита Акнеку+
тан следует отменить.
В редких случаях у больных, получав+
ших Акнекутан, описаны депрессия,
психотическая симптоматика и очень
редко — суицидальные попытки. Хотя
их причинная связь с применением
препарата не установлена, необходимо
соблюдать особую осторожность у бо+
льных с депрессией в анамнезе и на+
блюдать всех пациентов на предмет
возникновения депрессии в ходе лече+
ния препаратом, при необходимости

направляя их к соответствующему спе+
циалисту. Однако отмена препарата
Акнекутан может не приводить к ис+
чезновению симптомов, и может по+
требоваться дальнейшее наблюдение и
лечение у специалиста.
В редких случаях в начале терапии от+
мечается обострение акне, которое
проходит в течение 7–10 дней без кор+
рекции дозы препарата.
При назначении препарата любому бо+
льному следует предварительно тща+
тельно оценить соотношение возмож+
ной пользы и риска.
Пациентам, получающим Акнекутан,
рекомендуется использовать увлажня+
ющую мазь или крем для тела, бальзам
для губ для уменьшения сухости кожи
в начале терапии.
На фоне приема препарата Акнекутан
возможны боли в мышцах и суставах,
увеличение КФК сыворотки крови,
которые могут сопровождаться сниже+
нием переносимости интенсивной фи+
зической нагрузки.
Следует избегать проведения глубокой
химической дермабразии и лечения
лазером больных, получающих Акне+
кутан, а также в течение 5–6 мес после
окончания лечения из+за возможности
усиленного рубцевания в атипичных
местах и возникновения гипер+ и гипо+
пигментации. В ходе лечения препара+
том Акнекутан и в течение 6 мес после
него нельзя проводить эпиляцию с по+
мощью аппликаций воска из+за риска
отслойки эпидермиса, развития руб+
цов и дерматита.
Поскольку у некоторых больных мо+
жет наблюдаться снижение остроты
ночного зрения, которое иногда сохра+
няется и после окончания терапии, бо+
льных следует информировать о воз+
можности этого состояния, рекомен+
дуя им соблюдать осторожность при
вождении автомобиля в ночное время.
Состояние остроты зрения нужно тща+
тельно контролировать. Сухость конъ+
юнктивы глаз, помутнение роговицы,
ухудшение ночного зрения и кератит
обычно проходят после отмены препа+



рата. При сухости слизистой оболочки
глаз можно использовать аппликации
увлажняющей глазной мази или пре+
парата искусственной слезы. Необхо+
димо наблюдать за больными с сухо+
стью конъюнктивы, чтобы предотвра+
тить возможное развитие кератита. Бо+
льных, предъявляющих жалобы на
зрение, следует направить к офтальмо+
логу и рассмотреть вопрос о целесооб+
разности отмены препарата Акнеку+
тан. При непереносимости контактных
линз на время терапии следует исполь+
зовать очки.
Следует ограничить воздействие сол+
нечной инсоляции и УФ+терапии. При
необходимости следует использовать
солнцезащитный крем с высоким зна+
чением защитного фактора (не менее
15 SPF).
Описаны редкие случаи развития доб+
рокачественной внутричерепной ги+
пертензии (псевдоопухоль головного
мозга), в т.ч. при сочетанном примене+
нии с тетрациклинами. У таких паци+
ентов следует немедленно отменить
Акнекутан.
При терапии препаратом Акнекутан
возможно возникновение воспалите+
льного заболевания кишечника. У бо+
льных с выраженной геморрагической
диареей необходимо немедленно отме+
нить Акнекутан.
Описаны редкие случаи анафилакти+
ческих реакций, которые возникали
только после предшествующего на+
ружного применения ретиноидов. Тя+
желые аллергические реакции дикту+
ют необходимость отмены препарата и
тщательного наблюдения за больным.
Больным из группы высокого риска (с
сахарным диабетом, ожирением, хро+
ническим алкоголизмом или наруше+
ниями жирового обмена) при лечении
препаратом Акнекутан может потребо+
ваться более частый лабораторный
контроль уровня глюкозы и липидов.
При наличии диабета или подозрении
на него рекомендуется более частое
определение уровня глюкозы в крови.

В период лечения и в течение 30 дней
после его окончания необходимо пол+
ностью исключить забор крови у потен+
циальных доноров для полного исклю+
чения возможности переливания этой
крови беременным пациенткам (высо+
кий риск развития тератогенного и эмб+
риотоксического действия).
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 опас+
ными видами деятельности, требую+
щими повышенной концентрации вни+
мания и быстроты психомоторных ре+
акций (при приеме первой дозы).
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 8 мг,
16 мг. В блистере из ПВХ, покрытом
алюминиевой фольгой, 10 или 14 шт. 2,
3, 5, 6, 9 или 10 блистеров по 10 капс.
или 1, 2, 4 или 7 блистеров по 14 капс. в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Алимемазина тартрат
(Alimemazine tartrate)53

� Синонимы
Тералиджен®

53: табл. п.п.о.
(Валента Фармацевтика) . . . . . . . . . . . 487

АЛЬВЕСКО® (ALVESCO)

Циклесонид* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 560

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Аэрозоль для ингаляций
дозированный . . . . . . . . . . 1 распы/

ление
активное вещество:
циклесонид . . . . . . . . . . . . . . 0,04 мг

0,08 мг
0,16 мг

вспомогательные вещества: нор+
флуран (HFA+134а) —
54,51/54,46/54,37 мг; этанол —
4,74/4,74/4,73 мг
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ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Бесцветный прозрачный
раствор в алюминиевом баллончике.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Глюкокортикоидное, проти-
вовоспалительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Циклесо+
нид проявляет низкое сродство к
ГКС+рецепторам. После ингаляции он с
помощью ферментов превращается в
легких в основной метаболит (дезцик+
лесонид, С21+дезметилпропионилцик+
лесонид), который обладает выражен+
ной противовоспалительной активно+
стью и поэтому считается активным ме+
таболитом.
Циклесонид подавляет воспалитель+
ные реакции в дыхательных путях и
таким образом ослабляет симптомы
бронхиальной астмы, улучшает фун+
кцию легких.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва-
ние. Пероральное или в/в введение ме+
ченного радиоактивным изотопом цик+
лесонида показало, что степень абсорб+
ции составляет 24,5%. При приеме пре+
парата внутрь биодоступность как цик+
лесонида, так и активного метаболита
незначительна (<0,5% — для циклесо+

нида и <1% — для метаболита) в связи
со значительным влиянием пресистем+
ного метаболизма. Накопление цикле+
сонида у здоровых пациентов в лег+
ких — свыше 50%. В соответствии с
этой цифрой системная биодоступ+
ность для активного метаболита после
ингаляционной дозы — свыше 50%. В
связи с тем, что биодоступность актив+
ного метаболита при приеме циклесо+
нида внутрь менее 1%, принятая доля
ингаляционного средства не оказывает
системного воздействия.
Распределение. После в/в введения
здоровым пациентам циклесонид бы+
стро распределяется вследствие его
высокой липофильности. Vd составля+
ет в среднем 2,9 л/кг — для циклесони+
да и 12,1 л/кг — для дезциклесонида.
Связь с белками плазмы для циклесо+
нида — около 99%, для активного мета+
болита — 98–99%, что показывает поч+
ти полное связывание циркулирующе+
го циклесонида/активного метаболита
с белками плазмы.
Метаболизм. Циклесонид гидролизу+
ется до биологически активного мета+
болита посредством фермента эстера+
зы в легких. Активный метаболит
циклесонида главным образом мета+
болизируется до гидроксилирован+
ных неактивных метаболитов посред+
ством катализа с участием изофер+
мента CYP3A4.
Клиренс циклесонида составляет око+
ло 152 л/ч, дезциклесонида — около
228 л/ч, что свидетельствует о высокой
степени экстракции вещества печенью.
Выведение. Циклесонид выводится
главным образом с калом, как после пе+
рорального, так и после в/в введения,
что говорит о преимущественном вы+
делении его с желчью.
Фармакокинетика у отдельных групп
пациентов
Пациенты с почечной или печеночной
недостаточностью, пожилые пациен-
ты. Корректировка дозы у данной
группы пациентов не требуется.
В связи с тем, что активный метаболит
не выводится через почки, исследова+



ния у пациентов с ослабленной почеч+
ной функцией не проводились.
У пациентов с печеночной недостаточ+
ностью были отмечены удлиненный
T1/2 и небольшое увеличение времени
удержания дезциклесонида (активно+
го метаболита) в крови. Вследствие
чего не исключается накопление этого
вещества при приеме препарата в вы+
соких дозах.
Дети. Фармакокинетические парамет+
ры дезциклесонида идентичны для де+
тей и взрослых.
ПОКАЗАНИЯ. Бронхиальная астма.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату;
• возраст до 6 лет.
С осторожностью: пациенты с легоч+
ным туберкулезом в активной или хро+
нической форме; пациенты с бактериа+
льными, вирусными или грибковыми
инфекциями дыхательных путей.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Контролируемые исследования у бере+
менных женщин не проводились. Тем
не менее, после ингаляционного приема

препарата концентрация циклесонида в
сыворотке крови очень низкая, следова+
тельно воздействие на эмбрион и потен+
циальная токсичность, влияющая на
репродуктивную функцию, незначите+
льны. Выделение циклесонида или его
метаболитов через грудное молоко не
исследовалось.
Как и другие ингаляционные ГКС,
циклесонид может применяться во
время беременности и лактации по
назначению врача, если ожидаемый
лечебный эффект превышает риск
развития возможных побочных эф+
фектов. Новорожденные от матерей,
леченных ГКС, должны находиться
под наблюдением врача для исключе+
ния гипофункции надпочечников.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Для пероральной ингаляции.
Альвеско® должен приниматься в те+
чение длительного периода времени
ежедневно. Препарат дозируют инди+
видуально. Начальная доза должна
быть подобрана в зависимости от тя+
жести состояния. При достижении
желаемого клинического эффекта
дозу следует снизить до минималь+
ной, необходимой для контролирова+
ния проявлений заболевания.
Взрослые, пожилые пациенты и по-
дростки старше 12 лет
Астма от легкой до средней степени
тяжести: рекомендованная ежеднев+
ная доза составляет от 160 до 640 мкг;
дозу 640 мкг следует делить на 2 при+
ема в день.
Тяжелая степень астмы: доза может
быть увеличена максимально до 2 ×
640 мкг, ежедневно.
Улучшение проявлений заболевания
наступает в течение 24 ч после прие+
ма Альвеско®. Предполагается, что
максимальный эффект от лечения —
как и с другими ингаляционными
ГКС — достигается после 2–3+месяч+
ного применения препарата.
Пациенты не должны прекращать ле+
чение, даже при отсутствии симпто+
мов астмы.
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Дети старше 6 лет
Рекомендованная ежедневная доза —
80–160 мкг однократно или 80 мкг
дважды в день.
Альвеско® может использоваться со
спейсером или без него. Если исполь+
зование спейсера необходимо, реко+
мендуется применять спейсер AeroC-
hamberPlus.
Указания по отдельным случаям
Нет необходимости корректировать
дозу для пожилых пациентов или па+
циентов с печеночной или почечной
недостаточностью.
Взрослые и подростки, постоянно
принимающие пероральные ГКС
У пациентов с тяжелым течением
бронхиальной астмы, которые зави+
сят от пероральной терапии ГКС (на+
пример преднизолон), доза Альве+
ско® составляет 640 мкг дважды в
день. Для перевода пациентов с перо+
рального ГКС на Альвеско® — паци+
енты должны находиться в стадии ре+
миссии. Доза Альвеско® (640 мкг
дважды в день) должна применяться
в течение 10 дней в комбинации с пе+
роральным ГКС. Доза перорального
ГКС должна затем постепенно сни+
жаться каждую неделю до как можно
более низкого уровня, с уменьшени+
ем ежедневной дозы не более чем на
2,5 мг каждый раз.
Инструкция по использованию инга-
лятора
Пациенты должны быть проинструк+
тированы о правильном обращении с
ингалятором. Если ингалятор новый
или не использовался более 1 нед, то
первые 3 нажатия клапана должны
быть выполнены в воздух. Нет ника+
кой необходимости встряхивания
баллона, т.к. это растворенный аэро+
золь.
Необходимо тщательно следовать
этим инструкциям, используя рисун+
ки в качестве руководства по приме+
нению.

Рисунок 1. Снять защитный колпа/
чок с пульверизатора и проверить
мундштук внутри и снаружи. Убеди/
ться, что он чистый и сухой.

Рисунок 2. Перевернуть ингалятор
дном вверх (дном баллона вверх),
расположить свой указательный па/
лец на дне баллона, а большой па/
лец — под мундштуком. Сделать
максимальный выдох настолько, на/
сколько это возможно. Не выдыхать
в ингалятор.

Рисунок 3. Поместить мундштук в
рот и сомкнуть губы вокруг него.
Только после того, как пациент начал
вдыхать, необходимо нажать указате+
льным пальцем на верхушку ингаля+
тора для высвобождения лекарства
во время медленного и глубокого вдо+
ха. Следует позаботиться о том, что+
бы лекарство не могло пройти через



пространство между губами и мунд+
штуком.

Рисунок 4. Задержать дыхание, уда/
лить мундштук изо рта и снять палец
с верхушки ингалятора. Продол/
жать задерживать дыхание в тече/
ние приблизительно 10 с или наско/
лько можно дольше. Медленно вы/
дохнуть через рот. Избегать выды/
хать через мундштук.

Рисунок 5. Если необходимо сде/
лать дополнительный вдох, следует
подождать полминуты и повторить
шаги 3–5.
Важно не торопиться во время прове+
дения шагов 3–5.
6. После использования всегда наде+
вать защитный колпачок для предо+
хранения от пыли. Плотно закрыть и
зафиксировать на месте.
7. В целях гигиены необходимо: регу+
лярно очищать мундштук снаружи и
внутри сухой салфеткой; используя
сухую сложенную салфетку, проти+
рать поверхность с маленьким отвер+
стием, откуда поступает лекарство; не
применять воду или какую+либо дру+
гую жидкость.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч+
ные эффекты и частота их развития
представлены в таблице.

Таблица

Система
органов

Частота

Нечасто
(>1:1000, <1:100)

Редко
(>1:10000,
<1:1000)

Со стороны
ССС

Усиленное
сердцебие#
ние**, повыше#
ние АД

Со стороны
ЖКТ

Тошнота, рвота,*
неприятный вкус

Боль в живо#
те*, диспеп#
сия*

Общие рас#
стройства и
нарушения в
месте введе#
ния

Реакции в месте
введения: ощу#
щение раздраже#
ния и першения в
горле, сухость
слизистой обо#
лочки полости
рта и глотки

Со стороны
иммунной сис#
темы

Ангионевроти#
ческий отек, ги#
перчувстви#
тельность

Инфекцион#
ные и парази#
тарные забо#
левания

Грибковые ин#
фекции полости
рта*

Со стороны
нервной сис#
темы

Головная боль*

Со стороны
дыхательной
системы

Дисфония, ка#
шель после инга#
ляции*, парадок#
сальный брон#
хоспазм*

Со стороны
кожных по#
кровов

Экзема и кожная
сыпь

* идентичный или более низкий процент по сравнению с
плацебо.

** сердцебиения наблюдались во время клинических ис#
следований в случаях одновременного применения с
препаратами, которые могут оказывать побочное дей#
ствие на сердечный ритм (например теофиллин или
сальбутамол).

Парадоксальный бронхоспазм может
встречаться непосредственно после
ингаляции и являться неспецифиче+
ской острой реакцией на любые инга+
ляционные медицинские препараты,
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которая может быть связана с актив+
ным веществом, вспомогательными ве+
ществами или охлаждением вследст+
вие испарения пропеллента в случае
применения дозируемых ингаляторов.
В большинстве случаев, это умеренно
неблагоприятная реакция, которая не
требует прекращения лечения Альве+
ско®, и которая может пройти сама.
Ингаляционные ГКС могут давать си+
стемные эффекты, особенно при высо+
ких дозах, прописанных на длитель+
ный период. Возможные системные
эффекты включают синдром Кушинга
и кушингоподобные симптомы, такие
как угнетение функции надпочечни+
ков (подавление надпочечников), за+
медление роста у детей и подростков,
уменьшение плотности кости, катарак+
ту и глаукому. Именно поэтому важно,
чтобы доза ингаляционного ГКС сни+
жалась до наименьшей, при которой
ведется удовлетворительный контроль
проявлений заболевания.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Данные in vitro
показывают, что изофермент CYP3A4
является основным ферментом, вовле+
ченным в метаболизм активного мета+
болита циклесонида — M1 (дезциклесо+
нида) у человека.
В исследованиях лекарственных взаи+
модействий между циклесонидом и ке+
токоназолом, в качестве мощного ин+
гибитора изофермента CYP3A4, влия+
ние на активный метаболит дезцикле+
сонид увеличивалось примерно в 3,5
раза, тогда как влияние на циклесонид
отмечено не было. Исходя из этого,
следует избегать одновременного при+
менения потенциальных ингибиторов
изофермента CYP3A4 и циклесонида.
Исследование взаимодействия цикле+
сонида и субстрата эритромицина изо+
фермента CYP3A4 не показало ника+
ких взаимодействий между двумя ве+
ществами.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Острая
Ингаляционное применение однократ+
ной дозы 2880 мкг циклесонида у здо+
ровых добровольцев переносилось хо+

рошо. Возможность острых токсичес+
ких эффектов вслед за передозировкой
ингаляционного циклесонида низка.
Симптомы: возможно усиление сухо+
сти слизистой оболочки полости рта и
глотки, ощущения раздражения или
першения в горле, дисфонии.
Лечение: после острой передозировки
необходимость специфического лече+
ния отсутствует.
Хроническая
Симптомы: после продолжительного
введения 1280 мкг циклесонида не на+
блюдалось клинических признаков по+
давления надпочечников. Однако если
превышение рекомендованной дозы
продолжается в течение сверхдлитель+
ного периода времени, некоторая сте+
пень подавления надпочечников не
может быть исключена.
Лечение: рекомендуется контролиро+
вать функцию надпочечников. В слу+
чаях передозировки Альвеско® тера+
пия может быть продолжена дозой, до+
статочной для поддержания терапев+
тического эффекта.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Альвеско® не
показан для лечения астматического
статуса или других острых эпизодов
астмы, требующих интенсивных тера+
певтических мер.
Действие ингаляционных ГКС при
длительном применении у детей до
конца не выяснено. Врач должен по+
стоянно контролировать рост детей,
принимающих ГКС в течение длитель+
ного периода. Если рост замедляется,
терапия должна быть пересмотрена с
целью уменьшения дозы ингаляцион+
ного ГКС. Если возможно, то до наи+
меньшей дозы, с помощью которой
поддерживается постоянный контроль
проявлений астмы. Доза Альвеско® мо+
жет быть уменьшена у пациентов, нуж+
дающихся в пероральньтх ГКС.
Для пациентов, переведенных с перо+
ральной ГКС+терапии на ингаляцион+
ное лечение Альвеско®, может сохра+
няться снижение функции коры над+
почечников в течение значительного



периода времени после перевода. Воз+
можность развития нежелательных
эффектов от применения пероральных
ГКС может сохраняться в течение не+
которого времени после их отмены. В
подобных случаях рекомендуется про+
водить контроль резервной функции
коры надпочечников. Всегда должна
приниматься во внимание возмож+
ность остаточного ухудшения адрено+
кортикального отклика в критической
ситуации (терапевтической или хи+
рургической) и в других индивидуаль+
ных случаях, которые могут быть вы+
званы стрессовой реакцией, вследст+
вие чего следует начинать соответству+
ющее ГКС+лечение.
В случае недостаточности адренокор+
тикального отклика или серьезных
обострений, дозу Альвеско® следует
увеличить; если необходимо, следует
применять пероральные ГКС. В случае
инфекции должны использоваться ан+
тибиотики. Парадоксальный бронхос+
пазм с усилением хрипов и другие сим+
птомы сужения бронхов, появившиеся
непосредственно после ингаляции,
должны лечиться с помощью быстро+
действующего бронхорасширяющего
средства, что обычно приводит к быст+
рому облегчению. Пациент должен
быть осмотрен, и терапия с Альвеско®

должна продолжаться только в том
случае, если после взвешенного рас+
смотрения, ожидаемый эффект выше,
чем возможный риск. Должна быть
принята во внимание взаимосвязь
между степенью тяжести астмы и об+
щей предрасположенностью к острым
бронхиальным реакциям.
Перевод пациентов, принимавших пе-
роральные ГКС, на Альвеско®.
Перевод пациентов, получавших лече+
ние пероральными ГКС, на Альвеско®

и их последующее ведение нуждается
во внимании, т.к. восстановление сни+
женной функции надпочечников, вы+
званной продолжительной системати+
ческой ГКС+терапией, может занять
некоторое время.

У пациентов, принимавших системные
ГКС в течение длительного периода
времени или в высокой дозе, может на+
блюдаться подавление функции над+
почечников. Функция надпочечников
у этих пациентов должна отслеживать+
ся регулярно, и доза системных ГКС
должна уменьшаться постепенно. По+
сле приблизительно одной недели мо+
жет быть начато постепенное исключе+
ние системных ГКС с уменьшением их
ежедневной дозы на 1 мг преднизолона
или его эквивалент. Для поддержива+
ющей дозы преднизолона свыше 10 мг
ежедневно целесообразными могут
оказаться осторожно предпринятые
б�ольшие снижения дозы на протяже+
нии недельных интервалов.
Некоторые пациенты могут плохо себя
чувствовать во время отмены препара+
та, несмотря на сохранение или даже
улучшение дыхательной функции. Их
необходимо обследовать на адренокор+
тикальную недостаточность.
При переводе пациентов с приема
системных ГКС на ингаляционную
терапию могут проявляться аллерги+
ческие реакции (например аллерги+
ческий ринит, экзема), которые ра+
ньше подавлялись системными пре+
паратами. Эти аллергии должны
быть пролечены симптоматически
антигистаминными средствами
и/или средствами местного приме+
нения, включающими ГКС местного
применения.
Влияние на способность управлять ав-
томобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости фи-
зических и психических реакций. Нет
данных о влиянии препарата на спо+
собность управлять транспортными
средствами и механизмами.

ФОРМА ВЫПУСКА. Аэрозоль для
ингаляций дозированный, 40 мкг/рас-
пыление, 80 мкг/распыление, 160 мкг/
распыление. По 5 мл (60 распылений)
или 8 мл (120 распылений) в алюми+
ниевом баллончике с дозирующим
клапаном и мундштуком с защитной
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крышкой. Баллончик помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

АЛЬФА Д3/ТЕВА®

(ALPHA D3/TEVA®)

Альфакальцидол* . . . . . . . . . . . . . . 65

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

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

активное вещество:
альфакальцидол. . . . . . . . . 0,25 мкг

0,5 мкг
1 мкг

вспомогательные вещества: ли+
монная кислота безводная —
0,015/0,015/0,015 мг; пропилгал+
лат — 0,02/0,02/0,02 мг; аль+
фа+токоферол — 0,02/0,02/0,02
мг; этанол — 1,145/1,145/1,144
мг; арахиса масло — до
100/100/100 мг
мягкая желатиновая капсула: же+
латин — 48,55/48,35/48,27 мг;
глицерол — 11,7/11,81/11,88 мг;
анидрисорб 85/70 (сорбитол —

24–40%, сорбитан — 20–30%,
маннитол — 0–6%, высшие поли+
олы — 12,5–19%, вода —
15–17%) — 7,92/7,89/7,88 мг;
краситель железа оксид красный
(Е172) — 0,54/0,043/− мг; краси+
тель железа оксид желтый
(Е172) — −/−/0,05 мг; титана ди+
оксид (Е171) — −/0,65/0,68 мг;
чернила черные (шеллак — 54%,
краситель железа оксид черный
(Е172) — 46%)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы 0,25 мкг: оваль+
ные, красновато+коричневые, мягкие
желатиновые капсулы с напечатан+
ным «0,25» черной краской.
Капсулы 0,5 мкг: мягкие желатиновые
капсулы овальной формы, бледно+ро+
зового цвета, с напечатанным «0,5»
черной краской.
Капсулы 1 мкг: овальные, от кремово+
го цвета до цвета слоновой кости,
мягкие желатиновые капсулы с напе+
чатанным «1,0» черной краской.
Содержимое капсул — масляный раст+
вор бледно+желтого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Регулирующее кальций-фос-
форный обмен.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Альфака+
льцидол (1α+гидроксивитамин D3)
быстро превращается в печени в
1,25+дигидроксивитамин D3, актив+
ный метаболит витамина D (кальцит+
риол), который действует как регуля+
тор обмена кальция и фосфора. Повы+
шает абсорбцию кальция и фосфора в
кишечнике, увеличивает их реабсорб+
цию в почках, восстанавливает поло+
жительный кальциевый баланс при
лечении синдрома кальциевой маль+
абсорбции и снижает концентрацию в
крови паратиреоидного гормона. Воз+
действуя на обе части процесса кост+
ного ремоделирования (резорбцию и
синтез), альфакальцидол не только
увеличивает минерализацию костной
ткани, но и повышает ее упругость за



счет стимулирования синтеза белков
матрикса кости, костных морфогене+
тических белков, факторов роста кос+
ти, что способствует уменьшению час+
тоты развития переломов.
У пациентов пожилого возраста на
фоне эндокринно+иммунной дисфун+
кции, в т.ч. дефицита продукции
D+гормона (кальцитриол), происхо+
дит снижение общей мышечной мас+
сы (саркопения) и появление синдро+
ма мышечной слабости (вследствие
нарушения нормального функциони+
рования нервно+мышечного аппара+
та), что сопровождается повышением
риска падений и обусловленных этим
травм и переломов. В ряде исследова+
ний было показано значительное
снижение частоты падений пожилых
пациентов при применении альфака+
льцидола. Альфакальцидол стимули+
рует регенерацию мышечных воло+
кон, что восстанавливает утраченный
мышечный тонус.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва-
ние. После приема внутрь альфакаль+
цидол быстро всасывается из ЖКТ.
Cmax в плазме крови достигается через
8–12 ч после однократного приема
альфакальцидола.
Метаболизм. Превращение альфака+
льцидола в кальцитриол (1,25+ди+
гидроксиколекальциферол) проис+
ходит в печени путем гидроксилиро+
вания по 25 атому углерода, причем
процесс гидроксилирования проис+
ходит очень быстро (носит субст+
рат+зависимый характер). В отличие
от нативного витамина D альфака+
льцидол не нуждается в гидрокси+
лировании в почках, поэтому эф+
фективен даже у пациентов со сни+
женной активностью почечной
1+альфа+гидроксилазы (патология
почек, пожилой возраст).
ПОКАЗАНИЯ
• остеопороз (в т.ч. постменопаузаль+

ный, сенильный, стероидный);
• остеодистрофия при хронической

почечной недостаточности;

• гипопаратиреоз и псевдогипопара+
тиреоз;

• рахит и остеомаляция, связанные с
недостаточностью питания или вса+
сывания;

• гипофосфатемический вита+
мин+D+резистентный рахит и ос+
теомаляция;

• псевдодефицитный (витамин+D+за+
висимый) рахит и остеомаляция;

• синдром Фанкони (наследствен+
ный почечный ацидоз с нефрокаль+
цинозом, поздним рахитом и адипо+
зогенитальной дистрофией);

• почечный ацидоз.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

альфакальцидолу и другим компо+
нентам препарата;

• гиперкальциемия;
• гиперфосфатемия (за исключением

гиперфосфатемии при гипопарати+
реозе);

• гипермагниемия;
• гипервитаминоз D;
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст младше 3 лет.

С осторожностью: нефролитиаз; ате+
росклероз; хроническая сердечная не+
достаточность; хроническая почечная
недостаточность; саркоидоз или дру+
гие гранулематозы; туберкулез легких
(активная форма); повышенный риск
развития гиперкальциемии, особенно
при наличии почечнокаменной болез+
ни; детский возраст старше 3 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Гиперкальциемия у матери в период
беременности, связанная с длитель+
ной передозировкой витамина D, мо+
жет вызвать у плода повышение чув+
ствительности к витамину D, подавле+
ние функции паращитовидной желе+
зы, синдром специфической эльфопо+
добной внешности, задержку умствен+
ного развития, аортальный стеноз.
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Препарат противопоказан к приме+
нению в период грудного вскармли+
вания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Рекомендуемую суточную
дозу препарата Альфа Д3+Тева® можно
принимать сразу за один прием, можно
разделить дозу на 2 приема. Терапия
может продолжаться от 2–3 мес до 1
года и более. Продолжительность лече+
ния определяется врачом для каждого
пациента индивидуально.
Взрослые
Остеомаляция, связанная с недоста-
точностью питания или всасывания:
1–3 мкг/сут в течение минимум 2–3
мес.
Гипопаратиреоз: 1–4 мкг/сут.
Остеодистрофия при ХПН: 0,5–2
мкг/сут курсами в течение 2–3 мес 2–3
раза в год.
Синдром Фанкони и почечный ацидоз:
2–6 мкг/сут.
Гипофосфатемическая остеомаляция:
терапию начинают с дозы 4 мкг/сут.
Максимальная суточная доза может
достигать 20 мкг.
При назначении высоких доз следует
рассмотреть вопрос о переходе на бо+
лее высокую дозировку капсул Альфа
Д3+Тева или другие лекарственные
формы альфакальцидола.
Остеопороз (в т.ч. постменопаузаль-
ный, сенильный, стероидный):
0,5–1 мкг/сут. Лечение рекомендуется
начинать с минимальной дозы, контро+
лируя 1 раз в неделю содержание каль+
ция и фосфора в плазме крови. Дозу
можно повышать на 0,25 или 0,5
мкг/сут до стабилизации биохимиче+
ских показателей. При достижении
минимальной эффективной дозы ре+
комендуется продолжать контролиро+
вать содержание кальция в плазме кро+
ви каждые 3–5 нед.
Дети старше 3 лет
Рахит и остеомаляция, связанная с не-
достаточностью питания или всасы-
вания: 1–3 мкг/сут в течение минимум
2–3 мес.

Остеодистрофия при ХПН:
0,5–1 мкг/сут курсами в течение 2–3
месяцев 2–3 раза в год.
Синдром Фанкони и почечный ацидоз:
2–6 мкг/сут.
Гипофосфатемический рахит и остео-
маляция: терапию начинают с дозы 1
мкг/сут.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сторо-
ны пищеварительной системы: анорек+
сия, рвота, изжога, боль в животе, тош+
нота, сухость во рту, ощущение дис+
комфорта в области эпигастрия, запор,
диарея; редко — незначительное повы+
шение активности печеночных фер+
ментов.
Со стороны нервной системы: общая
слабость, утомляемость, головная
боль, головокружение, сонливость.
Со стороны ССС: тахикардия, повыше+
ние АД.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
зуд.
Со стороны опорно-двигательного ап-
парата: умеренная боль в мышцах, ко+
стях, суставах.
Лабораторные показатели: гиперкаль+
циемия, незначительное повышение
концентрации ЛПВП; гиперфосфате+
мия (у пациентов с выраженным нару+
шением функции почек).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При лечении
остеопороза альфакальцидол может
назначаться в комбинации с эстроге+
нами и ЛС, снижающими костную ре+
зорбцию.
При одновременном применении аль+
факальцидола с сердечными гликози+
дами повышается риск развития нару+
шений сердечного ритма.
Индукторы микросомальных фермен+
тов печени (в т.ч. фенитоин и фенобар+
битал) снижают, а ингибиторы — по+
вышают концентрацию альфакальци+
дола в плазме крови (возможно изме+
нение его эффективности).
Всасывание альфакальцидола умень+
шается при его одновременном приме+
нении с минеральным маслом (в тече+
ние длительного времени), колестира+



мином, колестиполом, сукральфатом,
антацидами, препаратами на основе
альбумина.
Для снижения вероятности взаимо+
действия альфакальцидол следует
применять за 1 ч до или через 4–6 ч
после приема вышеуказанных препа+
ратов.
Одновременное применение магний+
содержащих антацидов и альфакаль+
цидола может вызвать повышение со+
держания магния в плазме крови, а
алюминийсодержащих антацидов —
алюминия в плазме крови, особенно
при ХПН.
Токсическое действие ослабляют ре+
тинол, токоферол, аскорбиновая кис+
лота, пантотеновая кислота, тиамин,
рибофлавин.
Альфакальцидол увеличивает абсор+
бцию фосфорсодержащих препара+
тов и риск возникновения гиперфос+
фатемии.
Одновременное применение альфака+
льцидола с препаратами кальция, тиа+
зидными диуретиками может увели+
чить риск развития гиперкальциемии
за счет повышения абсорбции кальция
в кишечнике, увеличивая его реабсорб+
цию в почках.
На фоне терапии альфакальцидолом
не следует применять другие ЛС, со+
держащие витамин D и его производ+
ные, из+за возможного аддитивного
взаимодействия и увеличения риска
развития гиперкальциемии.
Кальцитонин, производные этидроно+
вой и памидроновой кислот, пликами+
цин, галлия нитрат и ГКС снижают эф+
фект альфакальцидола.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Ранние симпто-
мы острого гипервитаминоза D (обу-
словленные гиперкальциемией): диарея,
запор, тошнота, рвота, сухость во рту,
анорексия, металлический привкус во
рту, гиперкальциурия, полиурия, поли+
дипсия, поллакиурия/никтурия, голов+
ная боль, утомляемость, общая сла+
бость, миалгия, боль в костях.

Поздние симптомы острого гипервита-
миноза D: головокружение, спутан+
ность сознания, сонливость, помутне+
ние мочи, нарушение ритма сердца,
кожный зуд, повышение АД, гипере+
мия конъюнктивы, нефролитиаз, сни+
жение массы тела, светобоязнь, панк+
реатит, гастралгия; редко — психоз (из+
менение психики и настроенния).
Симптомы хронического гипервитами-
ноза D: кальциноз мягких тканей, кро+
веносных сосудов и внутренних орга+
нов (почек, легких), почечная и сердеч+
но+сосудистая недостаточность вплоть
до летального исхода, нарушение роста
у детей.
Лечение: препарат следует отменить. В
ранние сроки острой передозировки —
промывание желудка, применение ми+
нерального масла (вазелиновое), спо+
собствующего уменьшению всасыва+
ния и увеличению выведения через ки+
шечник. В тяжелых случаях может по+
требоваться проведение поддержива+
ющих лечебных мероприятий — гидра+
тации с введением инфузионных соле+
вых растворов (форсированный диу+
рез), в некоторых случаях — примене+
ние ГКС, петлевых диуретиков, бис+
фосфонатов, кальцитонина и гемодиа+
лиз с применением растворов с низким
содержанием кальция. Рекомендуется
контролировать содержание электро+
литов в плазме крови, функцию почек
и состояние сердца по данным ЭКГ,
особенно у пациентов, получающих
дигоксин (или другие сердечные гли+
козиды).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У детей и у
пациентов с ХПН необходимо регу+
лярно контролировать содержание
кальция и фосфатов (в начале лече+
ния — 1 раз в неделю, при достижении
Cmax в плазме крови и в течение всего
периода лечения — каждые 3–5 нед), а
также активность ЩФ (при ХПН —
еженедельный контроль). При ХПН
требуется предварительная коррек+
ция гиперфосфатемии.
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При достижении нормальной актив+
ности ЩФ в плазме крови дозу препа+
рата Альфа Д3+Тева® необходимо сни+
зить, что позволит избежать развития
гиперкальциемии.
В начале лечения препаратом Альфа
Д3+Тева® рекомендуется измерение
содержания кальция, особенно при
состояниях без значительного пора+
жения костей, например при гипопа+
ратиреозе и в случае, если содержание
кальция в плазме крови уже повыше+
но, а также на более поздних этапах
лечения — при наличии признаков
восстановления структуры костной
ткани. Риск развития гиперкальцие+
мии определяется такими факторами,
как степень деминерализации кости,
функциональная способность почек и
доза препарата.
Гиперкальциемию или гиперкальциу+
рию корректируют снижением дозы
препарата Альфа Д3+Тева® и сниже+
нием потребления кальция до норма+
лизации его содержания в плазме кро+
ви. Как правило, этот период состав+
ляет 1 нед. Далее терапию продолжа+
ют, назначая половину последней
применяемой дозы.
При развитии гиперкальциемии или
стойком повышении содержания ка+
льциево+фосфатных соединений, вы+
ходящем за пределы клинической
нормы, препарат нужно немедленно
отменить по меньшей мере до тех пор,
пока данные показатели не нормали+
зуются (обычно в течение 1 нед), за+
тем прием препарата можно возобно+
вить в дозе, составляющей половину
предыдущей.
Пациенты с выраженным поражением
костной ткани (в отличие от пациен+
тов с почечной недостаточностью) мо+
гут переносить более высокие дозы
препарата без признаков гиперкаль+
циемии. Отсутствие быстрого повы+
шения содержания кальция в плазме
крови у пациентов с остеомаляцией не
всегда означает, что должна быть по+
вышена доза препарата, т.к. кальций
может проникать в деминерализован+

ную кость за счет его возросшей аб+
сорбции в кишечнике.
Следует предотвращать развитие дли+
тельной гиперкальциемии, особенно
при ХПН, ориентируясь на такие по+
казатели, как содержание кальция в
сыворотке крови и моче, активность
ЩФ, концентрация паратгормона,
рентгенологические и гистологиче+
ские данные.
Для предотвращения развития гипер+
фосфатемии у пациентов с поражени+
ем костей почечного генеза альфака+
льцидол можно применять вместе с
фосфатсвязывающими препаратами.
Необходимо принимать во внимание,
что чувствительность к витамину D у
разных пациентов индивидуальна, и
иногда применение даже терапевтиче+
ских доз может сопровождаться симп+
томами гипервитаминоза.
У детей, получающих витамин D в те+
чение длительного времени, повыша+
ется риск задержки роста.
Для профилактики гиповитаминоза
D наиболее предпочтительно сбалан+
сированное питание.
В пожилом возрасте потребность в ви+
тамине D может возрастать вследст+
вие уменьшения абсорбции витамина
D, снижения способности кожи синте+
зировать провитамин D3, уменьшения
времени инсоляции, возрастания час+
тоты возникновения почечной недо+
статочности.
В состав вспомогательных веществ
препарата входит масло арахиса. Па+
циентам с аллергической реакцией на
арахисовое масло и сою препарат про+
тивопоказан.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Следует соблю+
дать осторожность при управлении
транспортными средствами и меха+
низмами, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций, поскольку
при применении препарата Альфа
Д3+Тева® возможно развитие голово+
кружения и сонливости.



ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 0,25
мкг. По 10 капс. в блистере из светоза+
щитного ПВХ и алюминиевой фольги
или по 30 или 60 капс. во флаконе из
полипропилена с полипропиленовой
крышкой. 1 фл., 1 или 3 блистера в кар+
тонной пачке.
Капсулы, 0,5 мкг. По 10 капс. в блисте+
ре или 30 или 60 капс. во флаконе из
полипропилена с полипропиленовой
крышкой. 1 фл., 1 или 3 блистера в
картонной пачке. Флакон снабжен ох+
ранной лентой контроля первого
вскрытия.
Капсулы, 1 мкг. По 10 капс. в блистере
из светозащитного ПВХ и алюминие+
вой фольги или по 10 или 30 капс. во
флаконе из полипропилена с поли+
пропиленовой крышкой. 1 фл., 1 или
3 блистера в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
FIRE#ALD3#INFblock#211014#MEDIA#809#201015

Альфакальцидол*
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� Синонимы
Альфа Д3+Тева®

65: капс.
(Teva) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 60

АМБРОГЕКСАЛ®

(AMBROHEXAL)

Амброксол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 71

Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
�Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
амброксола гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 мг

вспомогательные вещества: бен+
зойная кислота; глицерол 85%;
натрия цикламат; лимонной кис+
лоты моногидрат; сорбитол (70%
раствор); натрия гидроксид; на+
трия метабисульфит; ароматиза+
тор «Малиновый»; повидон; вода

�Раствор для приема
внутрь и ингаляций . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
амброксола гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7,5 мг

вспомогательные вещества: ли+
монная кислота; метилпарагид+
роксибензоат; натрия гидроксид;
натрия метабисульфит; пропил+
парагидроксибензоат; вода

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Сироп: прозрачный или
почти прозрачный, сиропообразный,
бесцветный или слегка желтоватый
раствор.
Раствор для приема внутрь и ингаля-
ций: прозрачный бесцветный раствор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Отхаркивающее, муколити-
ческое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Обладает
секретомоторным, секретолитиче+
ским и отхаркивающим действием;
стимулирует серозные клетки желез
слизистой оболочки бронхов, увели+
чивает содержание слизистого секре+
та и выделение поверхностно+актив+
ного вещества (сурфактанта) в альве+
олах и бронхах; нормализует нару+
шенное соотношение серозного и сли+
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зистого компонентов мокроты. Акти+
вируя гидролизующие ферменты и
усиливая высвобождение лизосом из
клеток Клара, снижает вязкость мок+
роты. Повышает двигательную актив+
ность мерцательного эпителия, увели+
чивает мукоцилиарный транспорт.
В среднем, эффект при приеме амб+
роксола внутрь наступает через 30
мин, и продолжается 6–12 ч, в зависи+
мости от величины разовой дозы.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб+
ция — высокая, Tmax — 0,5–3 ч, связь с
белками плазмы крови — 80–90%, про+
никает через ГЭБ, плацентарный барь+
ер, выделяется с грудным молоком.
Препарат метаболизируется в печени
до неактивных метаболитов (дибро+
мантраниловая кислота и глюкуроно+
вые конъюгаты). T1/2 — от 7 до 12 ч. Вы+
водится почками: 90% — в виде метабо+
литов, 10% — в неизмененном виде.

ПОКАЗАНИЯ. Острые и хронические
заболевания дыхательных путей с вы+
делением вязкой мокроты:
• острый и хронический бронхит, хро+

ническая обструктивная болезнь лег+
ких, пневмония, бронхиальная астма
с затруднением отхождения мокро+
ты, бронхоэктатическая болезнь;

• лечение и профилактика респира+
торного дистресс+синдрома.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• беременность (I триместр).
С осторожностью: пациенты с язвен+
ной болезнью желудка и двенадцати+
перстной кишки (может наступить обо+
стрение язвенной болезни), а также па+
циенты с почечной и печеночной недо+
статочностью.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Препарат не рекомендуется применять
в течение I триместра беременности.
При необходимости применения амб+
роксола во II–III триместрах беремен+
ности следует соотнести потенциаль+

ную пользу для матери с возможным
риском для плода.
В период грудного вскармливания
применять препарат следует с осто+
рожностью, поскольку он экскретиру+
ется в грудное молоко.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды. Во время лечения
необходимо употреблять много жидко+
сти (соки, чай, вода) для усиления му+
колитического эффекта препарата.
Сироп (3 мг/мл)
Взрослые — по 2 мерных ложки (30 мг
амброксола) 2–3 раза в сутки в течение
2–3 дней, а затем — по 2 мерных ложки
2 раза в сутки. В тяжелых случаях забо+
левания дозу не уменьшают в течение
всего курса лечения. Максимальная
доза — 4 мерных ложки (60 мг амброк+
сола) 2 раза в сутки.
Дети.
В возрасте от 5 до 12 лет — по 1 мер+
ной ложке (15 мг амброксола) 2–3 раза
в сутки;
от 2 до 5 лет — по 1/2 мерной ложки
(7,5 мг амброксола) 3 раза в сутки;
до 2 лет — по 1/2 мерной ложки (7,5 мг
амброксола) 2 раза в сутки.
Раствор для приема внутрь и инга-
ляций
Принимают в разбавленном виде с
чаем, фруктовыми соками, молоком
или водой. 1 мл = 20 капель.
Взрослые и дети старше 12 лет — по 4
мл (30 мг амброксола гидрохлорида) в
сутки в первые 2–3 дня — 3 раза, за+
тем — по 4 мл 2 раза.
Дети.
В возрасте 5–12 лет — по 2 мл (15 мг
амброксола гидрохлорида) 2–3 раза в
сутки;
от 2 до 5 лет — по 1 мл (7,5 мг амброк+
сола гидрохлорида) 3 раза в сутки;
до 2 лет (только под контролем вра+
ча) — 2 раза в сутки по 1 мл (7,5 мг амб+
роксола гидрохлорида).
Применение для ингаляций
Взрослым и детям в возрасте старше 5
лет рекомендуется ингалировать по
2–3 мл (40–60 капель, что соответству+



ет 15–22,5 мг амброксола гидрохлори+
да) 1–2 раза в день; детям младше 5
лет — по 2 мл (40 капель, что соответ+
ствует 15 мг амброксола гидрохлори+
да) 1–2 раза в день.
Для ингаляции необходимо использо+
вать подходящий прибор с соблюдени+
ем правил пользования.
Детям в возрасте до 2 лет препарат Ам+
брогексал® назначают только под конт+
ролем врача.
Длительность терапии зависит от тя+
жести заболевания и определяется ле+
чащим врачом.
Без рекомендации врача не следует
принимать Амброгексал® дольше 4–5
дней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сторо-
ны пищеварительной системы: тошно+
та, рвота, гастралгия, диарея, запоры,
сухость во рту.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
крапивница, ангионевротический отек,
приступ бронхоспазма, повышение
температуры с ознобом; очень редко
(<0,01%) — анафилактический шок;
редко (<1%) — слабость, головная боль,
ринорея, усиление слюноотделения,
сухость в дыхательных путях, наруше+
ние мочеиспускания (дизурия).
В связи с наличием в составе натрия
метабисульфита (консервант), воз+
можно развитие реакций повышенной
чувствительности (особенно у боль+
ных бронхиальной астмой), которые
проявляются в виде рвоты, поноса,
острых астматических приступов, на+
рушения сознания или шока. Эти ре+
акции могут протекать очень индиви+
дуально, а также привести к угрожаю+
щим для жизни последствиям.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При примене+
нии с противокашлевыми препаратами
возможно затруднение отхождения
мокроты в результате подавления каш+
левого рефлекса.
При одновременном применении с
амоксициллином, цефуроксимом,
эритромицином, доксициклином амб+

роксол увеличивает их концентра+
цию в бронхиальном секрете.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, гастралгия. Имеются
сообщения о появлении кратковре+
менного беспокойства и поносов. При
выраженной передозировке возможно
падение АД.
Лечение: индукция рвоты, промывание
желудка в первые 1–2 ч после приема
препарата, назначение жиросодержа+
щих продуктов, симптоматическая те+
рапия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Амброксол
не следует принимать одновременно с
противокашлевыми препаратами, ко+
торые могут тормозить кашлевой реф+
лекс, например с кодеином, т.к. это мо+
жет затруднять удаление разжижен+
ной мокроты из дыхательных путей.
Амброгексал® следует с осторожно+
стью применять у пациентов с ослаб+
ленным кашлевым рефлексом или на+
рушенным мукоцилиарным транс+
портом из+за возможности скопления
мокроты.
Пациентам, принимающим амброксол
не следует рекомендовать выполнение
дыхательной гимнастики; у тяжелобо+
льных следует выполнять аспирацию
разжиженной мокроты.
У пациентов с бронхиальной астмой
амброксол может усиливать кашель.
Не следует принимать амброксол не+
посредственно перед сном.
Для сиропа дополнительно. Указание
для диабетиков: 1 мерная ложка (5 мл
сиропа) содержит 1,75 г сорбитола (ме+
нее 0,15 ХЕ).
Для раствора для приема внутрь и
ингаляций дополнительно. Пациен+
там с нарушением толерантности к
фруктозе перед применением Амбро+
гексала® следует проконсультирова+
ться с врачом.

ФОРМА ВЫПУСКА. Сироп, 3 мг/мл.
По 100 или 250 мл во флаконе из тем+
ного стекла; по 1 фл. вместе с мерной
ложкой в картонной пачке.
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Раствор для приема внутрь и ингаля-
ций, 7,5 мг/мл. По 50 или 100 мл во
флаконе+капельнице темного стекла
(капельница в виде пластикового
рассекателя), с пластмассовой за+
винчивающейся крышкой и кольцом
первого вскрытия. Флакон с мерным
стаканчиком из полипропилена по+
мещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

АМБРОГЕКСАЛ®

(AMBROHEXAL)

Амброксол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 71

Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
�Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
амброксола гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6 мг

вспомогательные вещества: бен+
зойная кислота — 2 мг; глицерол
85% — 27,5 мг; гиэтеллоза — 1 мг;
сорбитол (70% раствор) — 250 мг;
ароматизатор абрикосовый — 2,5
мг; пропиленгликоль — 30 мг; ле+

воментол — 0,08 мг; вода очищен+
ная — до 1 мл

�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.
активное вещество:
амброксола гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг

вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат — 102 мг; каль+
ция гидрофосфата дигидрат — 50
мг; крахмал кукурузный — 10 мг;
карбоксиметилкрахмал на+
трия —4 мг; магния стеарат — 2
мг; кремния диоксид коллоид+
ный — 2 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Сироп: прозрачный или
почти прозрачный, сиропообразный,
раствор от бесцветного до слегка жел+
товатого цвета.
Таблетки: белые, круглые, плоские,
со скошенными краями, с насечкой
на одной стороне.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Отхаркивающее, муколити-
ческое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
обладает секретомоторным, секрето+
литическим, отхаркивающим, муко+
литическим действием. Снижение
вязкости мокроты происходит в резу+
льтате деполимеризации мукополиса+
харидов, которые находятся в мокро+
те. Деполимеризация мукополисаха+
ридов связана прежде всего с разры+
вом дисульфидных связей в их моле+
кулах, амброксол повышает двигате+
льную активность мерцательного эпи+
телия, увеличивает мукоцилиарный
транспорт, нормализует нарушенное
соотношение серозного и слизистого
компонентов мокроты. Активируя
гидролизующие ферменты и усили+
вая высвобождение лизосом из клеток
Кларка, снижает вязкость мокроты.
Облегчает выведение мокроты из ды+
хательных путей.
Амброксол стимулирует пренаталь+
ное развитие легких путем увеличе+
ния синтеза и секреции сурфактанта



в альвеолах. Синтез сурфактанта
снижается в результате хронических
заболеваний дыхательной системы,
кроме того, изменяются свойства сур+
фактанта из+за образования связей
между поверхностноактивными фос+
фолипидами и воспалительными
белками.
После приема внутрь раствора для
приема внутрь и ингаляций действие
наступает через 30 мин и продолжа+
ется в течение 6–12 ч.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Амброксол
после приема внутрь быстро и почти
полностью всасывается. Tmax после при+
ема внутрь достигается через 1–3 ч.
Метаболизируется в печени с образо+
ванием метаболитов, выводящихся
через почки (дибромантраниловая
кислота, глюкурониды).
Связывание с белками плазмы со+
ставляет приблизительно 85%.
T1/2 из плазмы составляет 7–12 ч.
T1/2амброксола и его метаболитов со+
ставляет приблизительно 22 ч.
Проникает через гистогематические
барьеры, экскретируется в грудное
молоко. Выводится почками: 90% в
виде метаболитов, 10% в неизменен+
ном виде.
Вследствие высокого связывания с
белками и большого Vd, а также мед+
ленного обратного проникновения
из тканей в кровь, при проведении
диализа или форсированного диу+
реза существенного выведения амб+
роксола не происходит. Клиренс ам+
броксола у пациентов с тяжелой пе+
ченочной недостаточностью снижа+
ется на 20–40%. При тяжелой почеч+
ной недостаточности T1/2 метаболи+
тов амброксола увеличивается. Ам+
броксол проникает через плацен+
тарный барьер и в материнское мо+
локо.

ПОКАЗАНИЯ. Острые и хрониче+
ские заболевания дыхательных путей
с выделением вязкой мокроты:
острый и хронический бронхит;

хроническая обструктивная болезнь
легких;
пневмония;
бронхиальная астма с затруднением
отхождения мокроты;
бронхоэктатическая болезнь.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Для всех
лекарственных форм
• повышенная чувствительность к

амброксолу или к любому из ком+
понентов препарата;

• беременность (I триместр).
Для сиропа дополнительно
• наследственная непереносимость

фруктозы.
Для таблеток дополнительно
• детский возраст до 6 лет.
С осторожностью: печеночная недо+
статочность, почечная недостаточ+
ность, язвенная болезнь желудка и
двенадцатиперстной кишки (может
наступить обострение язвенной бо+
лезни), беременность (II–III триме+
стры), период лактации.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Для всех лекарственных форм
Применение Амброгексал® во время
беременности (II–III триместры)
возможно только в том случае, если
предполагаемая польза для матери
превышает потенциальный риск для
плода или младенца.
Для сиропа дополнительно
Применение препарата Амброгексал®

в период лактации возможно только в
том случае, если предполагаемая по+
льза для матери превышает потенци+
альный риск для младенца.
Для таблеток дополнительно
В период грудного вскармливания
применять препарат следует с осто+
рожностью, поскольку он экскрети+
руется в грудное молоко.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Сироп
Внутрь.
Взрослые и дети старше 12 лет — по 1
мерной ложке (5 мл) 3 раза в день в
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течение первых 2–3 дней, затем по 1
мерной ложке (5 мл) 2 раза в день.
Дети.
В возрасте от 6 до 12 лет — по 1/2
мерной ложки (2,5 мл) 2–3 раза в
день;
от 2 до 5 лет — по 1/4 мерной ложки
(1,25 мл) 3 раза в день;
младше 2 лет — по 1/4 мерной ложки
(1,25 мл) 2 раза в день.
Детям в возрасте до 2 лет препарат
Амброгексал® назначают только под
контролем врача.
Таблетки
Внутрь, после еды с достаточным ко+
личеством жидкости.
Взрослые и дети старше 12 лет — по 1
табл. (по 30 мг амброксола) 3 раза в
сутки в течение первых 2–3 дней, за+
тем дозу препарата необходимо уме+
ньшить до 1 табл. 2 раза в сутки.
Дети в возрасте от 6 до 12 лет — по
1/2 табл. (по 15 мг амброксола) 2–3
раза в сутки.
Длительность терапии зависит от тя+
жести заболевания и определяется ле+
чащим врачом. Без рекомендации вра+
ча не следует принимать препарат Ам+
брогексал® дольше 4–5 дней.
Муколитический эффект усиливает+
ся при дополнительном потреблении
жидкости. Поэтому необходимо по+
требление достаточного количества
жидкости (соки, чай, вода) во время
лечения.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Сироп
Частота возникновения побочных эф+
фектов характеризуется как очень час+
то (≥1/10); часто (от ≥1/100 до <1/10);
нечасто (от ≥1/1000 до <1/100); редко
(от ≥1/10,000 до <1/1000); очень редко
(<1/10000), частота неизвестна — по
имеющимся данным установить часто+
ту возникновения не представлялось
возможным.
Аллергические реакции: редко — экзан+
тема, кожная сыпь, крапивница, отек
лица, одышка, зуд, повышение темпе+
ратуры; очень редко — ангионевроти+
ческий отек; частота неизвестна — ана+

филактический шок, аллергический
контактный дерматит.
Со стороны ЖКТ: часто — оральная и
фарингеальная гипестезия; нечасто
(при длительном применении в высо+
ких дозах) — гастралгия, тошнота, рво+
та; редко — диарея.
Со стороны кожи и подкожной клет-
чатки: очень редко — тяжелые кож+
ные реакции, такие как эпидермаль+
ный некролиз и синдром Стивен+
са+Джонсона.
Со стороны нервной системы: часто —
изменение вкусовых ощущений.
Прочие: редко — сухость во рту и дыха+
тельных путях, ринорея, дизурия, сла+
бость, головная боль.
Таблетки
Со стороны пищеварительной систе-
мы: тошнота, рвота, гастралгия, диарея,
запоры, сухость во рту.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
крапивница, ангионевротический отек,
приступ бронхоспазма, повышение
температуры с ознобом; очень редко
(<0,01%) — анафилактический шок;
редко (<1%) — слабость, головная боль,
ринорея, усиление слюноотделения,
сухость в дыхательных путях, наруше+
ние мочеиспускания (дизурия).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Совместное
применение с противокашлевыми ЛС
приводит к затруднению отхождения
мокроты на фоне подавления кашлево+
го рефлекса. Увеличивает проникнове+
ние в бронхиальный секрет амоксицил+
лина, цефуроксима, эритромицина и
доксициклина.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Сироп
Симптомы: возможно развитие тош+
ноты, рвоты, диареи, диспепсии, усиле+
ние слюноотделения.
Лечение: рекомендуется симптомати+
ческая терапия, промывание желудка в
первые 1–2 ч после приема препарата.
Таблетки
Симптомы: тошнота, рвота, гастрал+
гия. Имеются сообщения о появлении
кратковременного беспокойства и по+



носов. При выраженной передозиров+
ке возможно падение АД.
Лечение: индукция рвоты, промывание
желудка в первые 1–2 ч после приема
препарата, назначение жиросодержа+
щих продуктов.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Сироп
В случае нарушенной моторики брон+
хов и увеличения количества секрета
(например синдром неподвижных рес+
ничек) из+за опасности скопления сли+
зи препарат можно принимать только
после консультации с лечащим врачом
и при врачебном контроле. При тяже+
лом нарушении функции почек или
печени необходимо использовать бо+
лее низкие концентрации, либо увели+
чивать интервал между приемами пре+
парата.
Указание для пациентов с сахарным диа-
бетом: 1 мерная ложка (5 мл сиропа) со+
держит 2,525 г сорбитола (0,21 ХЕ).
Влияние на способности к концентра-
ции внимания. Не влияет.
Таблетки
Амброксол следует с осторожностью
применять у пациентов с ослабленным
кашлевым рефлексом или нарушенным
мукоцилиарным транспортом из+за
возможности скопления мокроты.
Пациентам, принимающим амброксол,
не следует рекомендовать выполнение
дыхательной гимнастики; у тяжелобо+
льных следует выполнять аспирацию
разжиженной мокроты.
У пациентов с бронхиальной астмой
амброксол может усиливать кашель.
Не следует принимать амброксол не+
посредственно перед сном.
Амброксол не следует принимать од+
новременно с противокашлевыми пре+
паратами, которые могут тормозить
кашлевой рефлекс, например с кодеи+
ном, т.к. это может затруднять удале+
ние разжиженной мокроты из бронхи+
ального древа.
Указание для больных сахарным диабе-
том: 1 табл. содержит менее 0,01 ХЕ.
ФОРМА ВЫПУСКА. Сироп, 6 мг/мл.
По 100 или 250 мл во флаконе из тем+

ного стекла; по 1 фл. вместе с мерной
ложкой в картонной пачке.
Таблетки, 30 мг. По 10 табл. в контур+
ной ячейковой упаковке ПВХ/алю+
миний или ПП/алюминий. По 2, 3, 5
или 10 контурных ячейковых упако+
вок в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Амброксол* (Ambroxol*)71

� Синонимы
АмброГЕКСАЛ®

71: р+р для
приема внутрь и д/ингал.,
сироп, сироп, табл.
(Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 65
Амброксол Врамед71: сироп
(Sopharma AD) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 71

Амброксол* + Натрия гли�
цирризинат + Тимьяна
ползучего травы экстракт
(Ambroxol* + Sodium
glycyrrhizinate + Thymi
serpylli herbae extract)71

� Синонимы
Коделак® Бронхо с чабре+
цом71: эликсир (Отисифарм
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 300

АМБРОКСОЛ ВРАМЕД
(AMBROXOL VRAMED)

Амброксол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 71

Sopharma AD (Болгария)

СОСТАВ
�Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мл

активное вещество:
амброксола гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг

вспомогательные вещества: сор+
битол — 1750 мг; лимонной кис+
лоты моногидрат — 5 мг; метил+
парагидроксибензоат — 5 мг; про+
пилпарагидроксибензоат — 1 мг;
глицерол — 500 мг; пропиленгли+
коль — 100 мг; натрия сахари+

Амброксол Врамед 71



72 Амброксол Врамед Глава 1

нат — 1 мг; ароматизатор малино+
вый — 1,5 мг; вода очищенная —
до 5 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Сироп: прозрачная вязкая
жидкость от бесцветной до свет+
ло+желтого цвета, с запахом малины.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Секретолитическое, секре-
томоторное, отхаркивающее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Амброк+
сол — активный метаболит бромгек+
сина, который обладает муколитиче+
ским и мукокинетическим действи+
ем. Усиление продукции легочного
сурфактанта и стимуляция цилиар+
ной активности вызывают увеличе+
ние тока и транспорта слизи (муко+
цилиарный клиренс). Таким обра+
зом, препарат облегчает выделение
мокроты и откашливание, улучшает
дыхание.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция
Быстро и почти полностью абсор+
бируется в ЖКТ, максимальные
плазменные концентрации дости+
гаются от 0,5 до 3 ч после перораль+
ного приема.

Распределение
Связывается с плазменными протеи+
нами (около 90%). Быстро распреде+
ляется в тканях, при этом Cmax уста+
навливается в легких.
Метаболизм
Метаболизируется в основном в пе+
чени с образованием дибромантрани+
ловой кислоты и глюкуроновых
конъюгатов.
Выведение
До 90% выводится через почки. Не
кумулирует при почечной недоста+
точности. Выделяется с грудным мо+
локом.
ПОКАЗАНИЯ. В комплексной тера+
пии заболеваний дыхательных путей с
выделением вязкой мокроты:
• острый и хронический бронхит;
• пневмония;
• хронические обструктивные болез+

ни легких;
• бронхиальная астма с затруднением

отхождения мокроты;
• бронхоэктатическая болезнь.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

амброксолу или любому из вспомо+
гательных веществ препарата;

• беременность (I триместр);
• детский возраст (до 1 года).
С осторожностью: почечная/печеноч+
ная недостаточность (следует прини+
мать половину рекомендуемой дозы
для взрослых и продолжительность те+
рапии не должна превышать 4–5 дней);
язвенная болезнь желудка и двенадца+
типерстной кишки; беременность (II и
III триместр); период лактации.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применять с осторожностью во II и
III триместр беременности.
Нет данных о безопасности примене+
ния препарата в период грудного
вскармливания. Препарат следует
применять с осторожностью в период
грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды.



При острых заболеваниях или как на-
чальное лечение при хронических забо-
леваниях: взрослые и дети старше 12
лет — 60 мг (20 мл сиропа) 2 раза в
день в первые 2–3 дня, после чего
дозу можно уменьшить наполови+
ну — по 30 мг (10 мл) 2 раза в день.
Максимальная суточная доза состав+
ляет 120 мг. Дети от 6 до 12 лет — по
30 мг (10 мл) 2–3 раза в день; от 2 до 6
лет — по 15 мг (5 мл) 3 раза в день; от 1
года до 2 лет — по 15 мг (5 мл) 2 раза в
день; младше 1 года — применение не
рекомендуется.
В детском возрасте от 1 года до 2 лет
лекарственный препарат применяет+
ся только по назначению врача.
Продолжительность лечения — не ре+
комендуется применение лекарст+
венного препарата более 5 дней без
консультации с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Лекарст+
венный препарат обычно хорошо пе+
реносится.
Аллергические реакции: кожная сыпь,
крапивница, ангионевротический отек;
в отдельных случаях — аллергический
контактный дерматит, анафилактиче+
ский шок; анафилактоидные реакции
(их связь с применением амброксола
не доказана).
Прочие: редко — слабость, головная
боль, диарея, сухость во рту и слизи+
стой оболочке верхних дыхательных
путей, экзантемы, ринорея, запоры, ди+
зурия.
При длительном применении в высоких
дозах: гастралгия, тошнота, рвота.
У людей с врожденной непереносимо-
стью фруктозы из-за содержания
сорбитола: раздражение желудка и
диарея.
Из-за содержания метилпарагидрокси-
бензоата и пропилпарагидроксибензоа-
та: крапивница; редко — реакции ги+
перчувствительности немедленного
типа с крапивницей и бронхоспазмом.
При применении высоких доз, из-за со-
держания глицерола: головная боль,
раздражение желудка и диарея.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновремен+
ное применение с антибиотиками
(амоксициллин, цефуроксим, эритро+
мицин, доксициклин) вызывает повы+
шение концентрации антибиотика в
ткани легких.
Не рекомендуется одновременное
применение с лекарственными пре+
паратами, подавляющими кашель.
Не установлены клинически значи+
мые взаимодействия амброксола с
другими ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, диарея, диспепсия.
Лечение: индукция рвоты, назначение
промывания желудка в первые 1–2 ч
после приема препарата, прием жиро+
содержащих продуктов.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Если после
5+дневного приема препарата состоя+
ние больного не изменяется или ухуд+
шается, лечащий врач должен пере+
смотреть проводимое лечение.
Препарат содержит сорбитол в коли+
честве 35 г/100 мл (доза 5 мл содер+
жит 1,75 г сорбитола), поэтому он мо+
жет вызвать раздражение желудка и
диарею у людей с врожденной непе+
реносимостью фруктозы.
Содержит в качестве вспомогатель+
ных веществ метилпарагидроксибен+
зоат и пропилпарагидроксибензоат,
которые могут вызвать крапивницу.
Редко вызывают реакции гиперчув+
ствительности немедленного типа с
крапивницей и бронхоспазмом.
Препарат содержит глицерол, кото+
рый при применении высоких доз мо+
жет вызвать головную боль, раздра+
жение желудка и диарею.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Амброксол
Врамед сироп не оказывает влияние
на способность водить транспортные
средства и работать с машинами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Сироп, 15 мг/5
мл. Во флаконах темного стекла, уку+
поренных алюминиевыми колпачка+
ми или колпачками из ПЭ типа «пиль+
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фер+пруф», или во флаконах темного
ПЭТ, укупоренных колпачками из ПЭ
типа «пильфер+пруф», 100 мл. Каж+
дый флакон вместе с мерной ложкой
или мерным стаканчиком в пачке кар+
тонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
По рецепту — для детей младше 2 лет.

Аминофенилмасляная ки�
слота
(Aminophenylbutyric acid)74

� Синонимы
Анвифен®

74: капс. (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 91
Ноофен®

74: капс. (Олайнфарм) . . . . . . 378

АМОКСИКЛАВ®

(AMOKSIKLAV®)

АМОКСИКЛАВ® КВИКТАБ
(AMOKSIKLAV® QUICKTAB)
Амоксициллин* + Клавула�
новая кислота* . . . . . . . . . . . . . . . . . 91

Сандоз ЗАО (Россия)

� Общее описание
СОСТАВ
Амоксиклав®

Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активные вещества (ядро):
амоксициллин (в фор+
ме тригидрата) . . . . . . . . . . . 250 мг
клавулановая кислота
(в форме калиевой
соли). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 125 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный —
5,4 мг; кросповидон — 27,4 мг;
кроскармеллоза натрия — 27,4 мг;
магния стеарат — 12 мг; тальк —
13,4 мг; МКЦ — до 650 мг
оболочка пленочная: гипромел+
лоза — 14,378 мг; этилцеллюлоза
0,702 мг; полисорбат 80 — 0,78
мг; триэтилцитрат — 0,793 мг; ти+

тана диоксид — 7,605 мг; тальк —
1,742 мг

Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активные вещества (ядро):
амоксициллин (в фор+
ме тригидрата) . . . . . . . . . . . 500 мг
клавулановая кислота
(в форме калиевой
соли). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 125 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный —
9 мг; кросповидон — 45 мг; крос+
кармеллоза натрия — 35 мг; маг+
ния стеарат — 20 мг; МКЦ — до
1060 мг
оболочка пленочная: гипромел+
лоза — 17,696 мг; этилцеллюло+
за — 0,864 мг; полисорбат 80 —
0,96 мг; триэтилцитрат — 0,976
мг; титана диоксид — 9,36 мг;
тальк — 2,144 мг

Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активные вещества (ядро):
амоксициллин (в фор+
ме тригидрата) . . . . . . . . . . . 875 мг
клавулановая кислота
(в форме калиевой
соли). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 125 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный —
12 мг; кросповидон — 61 мг; крос+
кармеллоза натрия — 47 мг; маг+
ния стеарат — 17,22 мг; МКЦ — до
1435 мг
оболочка пленочная: гипромелло+
за — 23,226 мг; этилцеллюлоза —
1,134 мг; полисорбат 80 — 1,26 мг;
триэтилцитрат — 1,28 мг; титана
диоксид — 12,286 мг; тальк —
2,814 мг

Порошок для приготовле/
ния суспензии для прие/
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . 5 мл сус/

пензии
активные вещества:
амоксициллин (в фор+
ме тригидрата) . . . . . . . . . . . 125 мг



клавулановая кислота
(в форме калиевой
соли). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 31,25 мг

вспомогательные вещества: кис+
лота лимонная (безводная) —
2,167 мг; натрия цитрат (безвод+
ный) — 8,335 мг; натрия бензо+
ат — 2,085 мг; МКЦ и кармеллоза
натрия — 28,1 мг; камедь ксанта+
новая — 10 мг; кремния диоксид
коллоидный — 16,667 мг; крем+
ния диоксид — 0,217 г; натрия са+
харинат — 5,5 мг; маннитол —
1250 мг; ароматизатор клубнич+
ный — 15 мг

Порошок для приготовле/
ния суспензии для прие/
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . 5 мл сус/

пензии
активные вещества:
амоксициллин (в фор+
ме тригидрата) . . . . . . . . . . . 250 мг
клавулановая кислота
(в форме калиевой
соли). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62,5 мг

вспомогательные вещества: кис+
лота лимонная (безводная) —
2,167 мг; натрия цитрат (безвод+
ный) — 8,335 мг; натрия бензо+
ат — 2,085 мг; МКЦ и кармеллоза
натрия — 28,1 мг; камедь ксанта+
новая — 10 мг; кремния диоксид
коллоидный — 16,667 мг; крем+
ния диоксид — 0,217 г; натрия са+
харинат — 5,5 мг; маннитол —
1250 мг; ароматизатор дикой
вишни — 4 мг

Порошок для приготовле/
ния суспензии для прие/
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . 5 мл сус/

пензии
активные вещества:
амоксициллин (в фор+
ме тригидрата) . . . . . . . . . . . 400 мг
клавулановая кислота
(в форме калиевой
соли). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 57 мг

вспомогательные вещества: кис+
лота лимонная (безводная) —

2,694 мг; натрия цитрат (безвод+
ный) — 8,335 мг; МКЦ и кармел+
лоза натрия — 28,1 мг; камедь
ксантановая — 10 мг; кремния ди+
оксид коллоидный — 16,667 мг;
кремния диоксид — 0,217 г; аро+
матизатор дикой вишни — 4 мг;
ароматизатор лимонный — 4 мг;
натрия сахаринат — 5,5 мг; ман+
нитол — до 1250 мг

Порошок для приготовле/
ния раствора для внутри/
венного введения . . . . . . . . . . 1 фл.

активные вещества:
амоксициллин (в фор+
ме натриевой соли). . . . . . . 500 мг
клавулановая кислота
(в форме калиевой
соли). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

Порошок для приготовле/
ния раствора для внутри/
венного введения . . . . . . . . . . 1 фл.

активные вещества:
амоксициллин (в фор+
ме натриевой соли). . . . . . 1000 мг
клавулановая кислота
(в форме калиевой
соли). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200 мг
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Амоксиклав® Квиктаб
Таблетки диспергируе/
мые . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
амоксициллина три+
гидрат. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 574 мг

(эквивалентно 500 мг амокси+
циллина)
клавуланат калия . . . . . 148,87 мг

(эквивалентно 125 мг клавулано+
вой кислоты)
вспомогательные вещества: аро+
матизатор тропическая смесь —
26 мг; ароматизатор сладкий апе+
льсин — 26 мг; аспартам — 6,5 мг;
кремния диоксид коллоидный
безводный — 13 мг; железа (III)
оксид желтый (Е172) — 3,5 мг;
тальк — 13 мг; касторовое масло
гидрированное   —   26   мг;   МКЦ
кремнийсодержащая — до 1300 мг

Таблетки диспергируе/
мые . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
амоксициллина три+
гидрат . . . . . . . . . . . . . . . . 1004,50 мг

(эквивалентно 875 мг амокси+
циллина)
клавуланат калия . . . . . 148,87 мг

(эквивалентно 125 мг клавулано+
вой кислоты)
вспомогательные вещества: аро+
матизатор тропическая смесь —
38 мг; ароматизатор сладкий апе+
льсин — 38 мг; аспартам — 9,5 мг;
кремния диоксид коллоидный
безводный — 18 мг; железа (III)
оксид желтый (Е172) — 5,13 мг;
тальк — 18 мг; касторовое масло
гидрированное   —   36   мг;   МКЦ
кремнийсодержащая — до 1940 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Амоксиклав®

Таблетки 250+125 мг: белые или поч+
ти белые, продолговатые, восьмиуго+
льные, двояковыпуклые, покрытые
пленочной оболочкой, с оттисками
«250/125» на одной стороне и «AMC»
на другой стороне.

Таблетки 500+125 мг: белые или поч+
ти белые, овальные, двояковыпук+
лые, покрытые пленочной оболочкой.
Таблетки 875+125 мг: белые или почти
белые, продолговатые, двояковыпук+
лые, покрытые пленочной оболочкой, с
насечкой и оттисками «875» и «125» на
одной стороне и «AMC» на другой сто+
роне.
Вид на изломе: масса желтоватого
цвета.
Порошок для приготовления суспензии
для приема внутрь: порошок от белого
до желтовато+белого цвета. Готовая
суспензия — от почти белого до желто+
го цвета гомогенная суспензия.
Порошок для приготовления раствора
для в/в введения: от белого до желтова+
то+белого цвета.
Амоксиклав® Квиктаб
Таблетки диспергируемые: продолго+
ватые, восьмиугольные, светло+желто+
го цвета с вкраплениями коричневого
цвета, с фруктовым запахом.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Антибактериальное широкого
спектра, бактерицидное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
Амоксиклав® представляет собой ком+
бинацию амоксициллина и клавулано+
вой кислоты.
Амоксициллин является полусинтети+
ческим пенициллином (бета+лактам+
ный антибиотик), ингибирующим
один или более ферментов (часто обо+
значаемых пенициллинсвязывающи+
ми белками, ПСБ) на пути биосинтеза
пептидогликана, являющегося интег+
ральным структурным компонентом
клеточной стенки бактерий. Ингиби+
рование синтеза пептидогликана при+
водит к потере прочности клеточной
стенки, что обычно обусловливает ли+
зис и гибель клеток микроорганизмов.
Амоксициллин разрушается при дей+
ствии бета+лактамаз, вырабатывае+
мых резистентными бактериями, та+
ким образом спектр активности амок+
сициллина не включает микроорга+



низмы, вырабатывающие указанные
ферменты.
Клавулановая кислота является бе+
та+лактамом, структурно связанным с
пенициллинами. Она ингибирует не+
которые бета+лактамазы, тем самым
предотвращая инактивацию амокси+
циллина и расширяя спектр его актив+
ности, включая бактерии, обычно рези+
стентные к амоксициллину, а также к
другим пенициллинам и цефалоспори+
нам. Сама по себе клавулановая кисло+
та не оказывает клинически значимое
антибактериальное действие.
Препарат Амоксиклав® оказывает бак+
терицидное действие in vivo на следую+
щие микроорганизмы:
+ грамположительные аэробы — Stap-
hylococcus aureus*, Streptococcus pneu-
moniae, Streptococcus pyogenes;
+ грамотрицательные аэробы — Entero-
bacter spp.**, Escherichia coli*, Haemop-
hilus influenzae*, виды рода Klebsiella*,
Moraxella catarrhalis* (Branhamella ca-
tarrhalis).
Препарат Амоксиклав® оказывает
бактерицидное действие in vitro на
следующие микроорганизмы (однако
клиническая значимость пока неиз+
вестна):
+ грамположительные аэробы — Bacillis
anthracis*, виды рода Corynebacterium,
Enterococcus faecalis*, Enterococcus fae-
cium*, Listeria monocytogenes, Nocardia
asteroides, коагулазонегативные стафи+
лококки* (включая Staphylococcus epi-
dermidis), Streptococcus agalactiae, дру+
гие виды рода Streptococcus, Streptococ-
cus viridans;
+ грамположительные анаэробы —
виды рода Clostridium, виды рода Pepto-
coccus, виды рода Peptostreptococcus;
+ грамотрицательные аэробы — Borde-
tella pertussis, виды рода Brucella, Gard-
nerella vaginalis, Helicobacter pylori,
виды рода Legionella, Neisseria gonor-
rhoeae*, Neisseria meningitidis*, Pasteu-
rella multocida, Proteus mirabilis*, Proteus
vulgaris*, виды рода Salmonella*, виды
рода Shigella*, Vibrio cholerae, Yersinia
enterocolitica*;

+ грамотрицательные анаэробы — виды
рода Bacteroides* (включая Bacteroides
fragilis), виды рода Fusobacterium*;
+ прочие — Borrelia burgdorferi, Chla-
mydia spp., Leptospira icterohaemorrha-
giae, Treponema pallidum.
* Некоторые штаммы этих видов бактерий продуцируют

бета#лактамазы, что способствует их нечувствительно#
сти к монотерапии амоксициллином.

** Большинство штаммов этих бактерий устойчивы к
комбинации амоксициллин/клавулановая кислота in
vitro, однако клиническая эффективность этой комби#
нации была продемонстрирована при лечении инфек#
ций мочевыделительной системы, вызванных данны#
ми штаммами.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Основные
фармакокинетические параметры
амоксициллина и клавулановой кис+
лоты сходны. Амоксициллин и клаву+
лановая кислота хорошо растворяются
в водных растворах с физиологиче+
ским значением pH и после приема
препарата Амоксиклав® внутрь быстро
и полностью абсорбируются из ЖКТ.
Абсорбция активных веществ — амок+
сициллина и клавулановой кислоты —
оптимальна в случае приема препарата
в начале еды.
Биодоступность амоксициллина и
клавулановой кислоты после приема
внутрь составляет около 70%.
Пик плазменных концентраций дости+
гается приблизительно через 1 ч после
приема. Значения Cmax составляют для
амоксициллина (в зависимости от
дозы) 3–12 мкг/мл, для клавулановой
кислоты — около 2 мкг/мл.
Cmax в плазме крови после болюсной
инъекции в дозе 1,2 г (1000+200 мг)
препарата составляет 105,4 мг/л — для
амоксициллина и 28,5 мг/л — для кла+
вулановой кислоты.
При применении препарата Амоксик+
лав® концентрации амоксицилли+
на/клавулановой кислоты в плазме
сходны с таковыми при пероральном
приеме соответствующих доз амокси+
циллина или клавулановой кислоты по
отдельности в эквивалентных дозах.
Оба компонента характеризуются
достаточным Vd в различных орга+
нах, тканях и жидких средах орга+

Амоксиклав® 77



78 Амоксиклав®
Глава 1

низма (в т.ч. в легких, органах брюш+
ной полости; жировой, костной и
мышечной тканях; плевральной, си+
новиальной и перитонеальной жид+
костях; в коже, желчи, моче, гнойном
отделяемом, мокроте, интерстициа+
льной жидкости).
Связывание с белками плазмы умерен+
ное — 25% для клавулановой кислоты и
18% для амоксициллина.
Vd составляет примерно 0,3–0,4 л/кг
для амоксициллина и примерно 0,2
л/кг для клавулановой кислоты.
Амоксициллин и клавулановая кислота
не проникают через гематоэнцефаличе+
ский барьер при невоспаленных мозго+
вых оболочках.
Амоксициллин (как и большинство пе+
нициллинов) выделяется с грудным
молоком. В грудном молоке также об+
наружены следовые количества клаву+
лановой кислоты. Амоксициллин и
клавулановая кислота проникают через
плацентарный барьер.
Амоксициллин выводится главным об+
разом почками, тогда как клавулановая
кислота посредством как почечного, так
и внепочечного механизмов. После од+
нократного приема внутрь одной таб+
летки 250+125 мг или 500+125 мг при+
близительно 60–70% амоксициллина и
40–65% клавулановой кислоты в тече+
ние первых 6 ч выводится с мочой в не+
измененном виде. Около 10–25% нача+
льной дозы амоксициллина выводится
с мочой в виде неактивной пенициллое+
вой кислоты. Клавулановая кислота в
организме человека подвергается ин+
тенсивному метаболизму с образовани+
ем 2,5+дигидро+4+(2+гидроксиэ+
тил)+5+оксо+1Н+ пиррол+3+карбоновой
кислоты и 1+амино+4+гидрокси+бу+
тан+2+она и выводится с мочой и калом.
Средний T1/2 амоксициллина/клавула+
новой кислоты составляет примерно 1
ч, средний общий клиренс составляет
примерно 25 л/ч у здоровых пациентов.
В ходе различных исследований было
обнаружено, что выведение амоксицил+
лина с мочой в течение 24 ч составляет
примерно 50–85%, клавулановой кис+

лоты — 27–60%. Наибольшее количест+
во клавулановой кислоты выводится в
течение первых 2 ч после приема.
Фармакокинетические показатели
амоксициллина и клавулановой кисло+
ты обобщены в таблице 1.
Пациенты с нарушением функции пе-
чени
У пациентов с тяжелой почечной недо+
статочностью T1/2 увеличивается до 7,5
ч для амоксициллина и до 4,5 ч для кла+
вулановой кислоты.
Для пациентов с нарушением функции
печени дозу препарата следует подби+
рать с осторожностью: необходим по+
стоянный контроль состояния печени.
Оба компонента удаляются гемодиа+
лизом и незначительные количест+
ва — перитонеальным диализом.
ПОКАЗАНИЯ. Для всех лекарствен-
ных форм
Инфекции, вызванные чувствитель+
ными штаммами микроорганизмов:
• верхних отделов дыхательных пу+

тей и лор+органов (в т.ч. острый и
хронический синусит, острый и
хронический средний отит, загло+
точный абсцесс, тонзиллит, фа+
рингит);

• нижних отделов дыхательных пу+
тей (в т.ч. острый бронхит с бакте+
риальной суперинфекцией, хрони+
ческий бронхит, пневмония);

• мочевыводящих путей (например
цистит, уретрит, пиелонефрит);

• в гинекологии;
• кожи и мягких тканей, включая

укусы человека и животных;
• костной и соединительной ткани;
• желчных путей (холецистит, холан+

гит);
• одонтогенные.
Амоксиклав®

Для порошка для приготовления рас-
твора для в/в введения дополнительно
• инфекции брюшной полости;
• инфекции, передаваемые половым

путем (гонорея, мягкий шанкр);
• профилактика инфекций после хи+

рургических вмешательств.



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• повышенная чувствительность к

пенициллинам, цефалоспоринам и
другим бета+лактамным антибиоти+
кам в анамнезе;

• холестатическая желтуха и/или
другие нарушения функции пече+
ни, вызванные приемом амокси+
циллина/клавулановой кислоты, в
анамнезе;

• инфекционный мононуклеоз и
лимфолейкоз;

Для таблеток диспергируемых Амок-
сиклав® Квиктаб дополнительно
• дети до 12 лет или с массой тела

меньше 40 кг.
• фенилкетонурия;
• почечная недостаточность (Сl креа+

тинина <30 мл/мин) (для таблеток
диспергируемых 875 мг+125 мг)

С осторожностью: псевдомембра+
нозный колит в анамнезе, заболева+
ния ЖКТ, печеночная недостаточ+
ность, тяжелые нарушения функции
почек, беременность, период лакта+
ции, одновременное применение с ан+
тикоагулянтами.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
При беременности и в период лакта+
ции препарат Амоксиклав® применя+
ют только в том случае, если предпо+

лагаемая польза для матери превыша+
ет потенциальный риск для плода и
ребенка.
Амоксиклав® Квиктаб может назна+
чаться во время беременности при на+
личии четких показаний.
Амоксициллин и клавулановая кис+
лота в небольших количествах про+
никают в грудное молоко.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Амоксиклав®

Таблетки, покрытые пленочной обо/
лочкой
Внутрь. Режим дозирования уста+
навливается индивидуально, в зави+
симости от возраста, массы тела, фун+
кции почек пациента, а также от сте+
пени тяжести инфекции.
Препарат Амоксиклав® рекомендует+
ся принимать в начале еды для опти+
мальной абсорбции и уменьшения
возможных побочных эффектов со
стороны пищеварительной системы.
Курс лечения составляет 5–14 дней.
Продолжительность курса лечения
определяется лечащим врачом. Лече+
ние не должно продолжаться более 14
дней без повторного медицинского
осмотра.
Дети до 12 лет
Дозу назначают в зависимости от воз+
раста и массы тела. Рекомендуемый ре+
жим дозирования — 40 мг/кг/сут в 3
приема.

Амоксиклав® 79

Таблица 1

Средние (±SD) фармакокинетические показатели

Действующие ве&
щества Амоксицил&
лин/клавулановая

кислота

Доза,
мг

Cmax, мкг/мл Tmax, ч AUC(0–24), мкг·ч/мл T1/2, ч

Амоксициллин

875 мг/125 мг 875 11,64±2,78 1,5 (1–2,5) 53,52±12,31 1,19±0,21

500 мг/125 мг 500 7,19±2,26 1,5 (1–2,5) 53,52±8,37 1,15±0,2

Клавулановая кислота

875 мг/125 мг 125 2,18±0,99 1,25 (1–2) 10,16±3,04 0,96±0,12

500 мг/125 мг 125 2,4±0,83 1,5 (1–2) 15,52±3,86 0,98±0,12
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Детям с массой тела 40 кг и более сле+
дует назначать такие же дозы, как и
взрослым. Для детей в возрасте ≤6 лет
более предпочтителен прием суспен+
зии препарата Амоксиклав®.
Взрослые и дети старше 12 лет (или
>40 кг массы тела)
Обычная доза в случае легкого и сред+
нетяжелого течения инфекции состав+
ляет 1 табл. 250+125 мг каждые 8 ч или
1 табл. 500+125 мг каждые 12 ч, в слу+
чае тяжелого течения инфекции и ин+
фекций дыхательных путей — 1 табл.
500+125 мг каждые 8 ч или 1 табл.
875+125 мг каждые 12 ч.
Поскольку таблетки комбинации
амоксициллина и клавулановой кис+
лоты по 250+125 мг и 500+125 мг со+
держат одинаковое количество клаву+
лановой кислоты — 125 мг, то 2 табл. по
250+125 мг не эквивалентны 1 табл.
500+125 мг.
Дозировка при одонтогенных инфек-
циях
1 табл. 250+125 мг каждые 8 ч или 1
табл. 500+125 мг каждые 12 ч в течение
5 дней.
Пациенты с нарушением функции по-
чек
Коррекция доз основана на максима+
льной рекомендуемой дозе амоксицил+
лина и проводится с учетом значений
Cl креатинина:
+ взрослые и дети старше 12 лет (или
≥40 кг массы тела) (табл. 2);
+ при анурии интервал между дози+
рованием следует увеличить до 48 ч
и более;
+ таблетки 875+125 мг следует приме+
нять только у пациентов с Cl креатини+
на >30 мл/мин.

Таблица 2

Клиренс
креатинина

Режим дозирования препарата
Амоксиклав®

>30 мл/мин Коррекция дозы не требуется

10–30
мл/мин

1 табл. 50+125 мг 2 раза в сутки или
1 табл. 250+125 мг (при легком и
среднетяжелом течении инфекции) 2
раза в сутки

Клиренс
креатинина

Режим дозирования препарата
Амоксиклав®

<10 мл/мин 1 табл. 500+125 мг 1 раз в сутки или
1 табл. 250+125 мг (при легком и
среднетяжелом течении инфекции) 1
раз в сутки

Гемодиализ 1 табл. 500+125 мг или 2 табл.
250+125 мг каждые 24 ч + 1 табл.
500+125 мг или 2 табл. 250+125 мг
во время проведения диализа и в
конце сеанса диализа (ввиду сниже#
ния сывороточных концентраций
амоксициллина и клавулановой ки#
слоты)

Пациенты с нарушением функции пе-
чени
Прием препарата Амоксиклав® следует
осуществлять с осторожностью. Необ+
ходимо проводить регулярный конт+
роль функции печени.
Порошок для приготовления суспен/
зии для приема внутрь
Внутрь
Суточная доза суспензий
125+31,25мг/5 мл и 250+62,5мг/5 мл
(для облегчения правильного дозиро+
вания в каждую упаковку суспензий
125+31,25мг/5 мл и 250+62,5мг/5 мл
вкладывается дозировочная пипетка,
градуированная на 5 мл, со шкалой де+
ления 0,1 мл или дозировочная ложка
вместимостью 5 мл, с кольцевыми от+
метками в полости на 2,5 и 5 мл).
Новорожденные и дети до 3 мес — 30
мг/кг/сут (по амоксициллину), разде+
ленные на 2 приема (каждые 12 ч).
Дозирование препарата Амоксиклав®

дозировочной пипеткой — расчет ра+
зовых доз для лечения инфекций у
новорожденных и детей до 3 мес
(табл. 3).
Дети старше 3 мес — от 20 мг/кг при
инфекциях легкой и средней тяже+
сти течения до 40 мг/кг при тяжелом
течении инфекции и инфекции ниж+
них дыхательных путей, среднем
отите, синусите (по амоксициллину)
в сутки, разделенные на 3 приема
(каждые 8 ч).



Дозирование препарата Амоксиклав®

дозировочной пипеткой — расчет ра+
зовых доз для лечения легких и сред+
нетяжелых инфекций у детей старше
3 мес (из расчета 20 мг/кг/сут (по
амоксициллину) (табл. 4).

Дозирование препарата Амоксиклав®

дозировочной пипеткой — расчет ра+
зовых доз для лечения тяжелых ин+
фекций у детей старше 3 мес (из рас+
чета 40 мг/кг/сут (по амоксицилли+
ну) (табл. 5).
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Таблица 4

Масса тела,
кг 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22

Суспензия
156,25, мл (3
раза в день)

1,3 1,6 1,9 2,1 2,4 2,7 2,9 3,2 3,5 3,7 4 4,3 4,5 4,8 5,1 5,3 5,6 5,9

Суспензия
312,5, мл (3
раза в день)

0,7 0,8 0,9 1,1 1,2 1,3 1,5 1,6 1,7 1,9 2 2,1 2,3 2,4 2,5 2,7 2,8 2,9

Масса тела,
кг 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 —

Суспензия
156,25, мл (3
раза в день)

6,1 6,4 6,7 6,9 7,2 7,5 7,7 8 8,3 8,5 8,8 9,1 9,3 9,6 9,9 10,1 10,4 —

Суспензия
312,5, мл (3
раза в день)

3,1 3,2 3,3 3,5 3,6 3,7 3,9 4 4,1 4,3 4,4 4,5 4,7 4,8 4,9 5,1 5,2 —

Таблица 3

Масса тела, кг 2 2,2 2,4 2,6 2,8 3 3,2 3,4 3,6 3,8 4 4,2 4,4 4,6 4.8

Суспензия 156,25,
мл (2 раза в день)

1,2 1,3 1,4 1,6 1,7 1,8 1,9 2 2,2 2,3 2,4 2,5 2,6 2,8 2,9

Суспензия 312,5,
мл (2 раза в день)

0,6 0,7 0,7 0,8 0,8 0,9 1 1 1,1 1,1 1,2 1,3 1,3 1,4 1,4

Таблица 5

Масса
тела, кг 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22

Суспен&
зия
156,25,
мл (3
раза в
день)

2,7 3,2 3,7 4,3 4,8 5,3 5,9 6,4 6,9 7,5 8 8,5 9,1 9,6 10,1 10,7 11,2 11,7

Суспен&
зия
312,5,
мл (3
раза в
день)

1,3 1,6 1,9 2,1 2,4 2,7 2,9 3,2 3,5 3,7 4 4,3 4,5 4,8 5,1 5,3 5,6 5,9
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Дозирование препарата Амоксиклав®

дозировочной ложкой (при отсутст+
вии дозировочной пипетки) — реко+
мендуемые дозы суспензий в зависи+
мости от массы тела ребенка и тяже+
сти инфекции (табл. 6).
Суточная доза суспензии 400 мг+57
мг/5 мл
Доза рассчитывается на кг массы
тела в зависимости от тяжести тече+
ния инфекции. От 25 мг/кг — при
инфекциях легкой и средней тяже+
сти течения до 45 мг/кг — при тяже+

лом течении инфекции и инфекции
нижних дыхательных путей, сред+
нем отите, синусите (в пересчете на
амоксициллин) в сутки, разделен+
ные на 2 приема.
Для облегчения правильного дозиро+
вания в каждую упаковку суспензии
400 мг+57 мг/5 мл вкладывается до+
зировочная пипетка, градуированная
одновременно на 1, 2, 3, 4, 5 мл и на 4
равные части.
Суспензия 400 мг+57 мг/5 мл приме+
няется у детей старше 3 мес.

Масса
тела, кг 23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 —

Суспен&
зия
156,25,
мл (3
раза в
день)

12,3 12,8 13,3 13,9 14,4 14,9 15,5 16 16,5 17,1 17,6 18,1 18,7 19,2 19,7 20,3 20,8 —

Суспен&
зия
312,5,
мл (3
раза в
день)

6,1 6,4 6,7 6,9 7,2 7,5 7,7 8 8,3 8,5 8,8 9,1 9,3 9,6 9,9 10,1 10,4 —

Таблица 6

Масса
тела, кг

Возраст (при&
близительно)

Течение легкой/средней тяжести Тяжелое течение

125+
31,25 мг/

5 мл

250+
62,5 мг/

5 мл

125+
31,25 мг/

5 мл

250+
62,5 мг/

5 мл

5–10 3–12 мес 3 × 2,5 мл (
1

2
ложки)

3 × 1,25 мл 3 × 3,75 мл 3 × 2 мл

10–12 1–2 года 3 × 3,75 мл 3 × 2 мл 3 × 6,25 мл 3 × 3 мл

12–15 2–4 года 3 × 5 мл (1 лож#
ка)

3 × 2,5 мл (
1

2
ложки)

3 × 7,5 мл (1
1

2
ложки)

3 × 3,75 мл

15–20 4–6 лет 3 × 6,25 мл 3 × 3 мл 3 × 9,5 мл 3 × 5 мл (1 ложка)

20–30 6–10 лет 3 × 8,75 мл 3 × 4,5 мл — 3 × 7 мл

30–40 10–12 лет — 3 × 6,5 мл — 3 × 9,5 мл

≥40 ≥12 лет Препарат Амоксиклав® таблетки



Таблица 7

Рекомендуемая доза
суспензии в зависимости

от массы тела ребенка
и тяжести инфекции

Масса
тела,

кг

Возраст
(приблизи&

тельно)

Рекомендуемая доза, мл

Тяжелое те&
чение

Течение
средней
тяжести

5–10 3–12 мес 2×2,5 2×1,25

10–15 1–2 года 2×3,75 2×2,5

15–20 2–4 года 2×5 2×3,75

20–30 4 года — 6
лет

2×7,5 2×5

30–40 6–10 лет 2×10 2×6,5

Точные суточные дозы рассчитыва+
ются на основании массы тела ре+
бенка, а не его возраста.
Максимальная суточная доза амок+
сициллина составляет для взрослых
6 г, для детей — 45 мг/кг.
Максимальная суточная доза клаву+
лановой кислоты (в форме калиевой
соли) составляет для взрослых 600
мг, для детей — 10 мг/кг.
У пациентов с нарушением функ+
ции почек дозу следует корректиро+
вать, исходя из максимальной реко+
мендуемой дозы амоксициллина.
Пациентам с Cl креатинина >30
мл/мин не требуется никакой кор+
рекции дозы.
Взрослые и дети массой более 40 кг
(указанный режим дозирования при-
меняется при инфекциях среднего и
тяжелого течения)
Пациентам с Cl креатинина 10–30
мл/мин — 500/125 мг 2 раза в сутки.
При Cl креатинина <10 мл/мин ре+
комендуемая доза — 500/125 мг 1
раз в сутки.
Пациентам, находящимся на гемо+
диализе, рекомендуемая доза —
500/125 мг каждые 24 ч, плюс

500/125 мг во время диализа и еще
одна доза в конце диализа (т.к. кон+
центрации амоксициллина и клаву+
лановой кислоты в сыворотке сни+
жены).
Дети массой менее 40 кг
При Cl креатинина 10–30 мл/мин
рекомендуемая доза — 15/3,75 мг/кг
2 раза в сутки (максимально
500/125 мг 2 раза в сутки).
При Cl креатинина <10 мл/мин ре+
комендуемая доза — 15/3,75 мг/кг
1 раз в сутки (максимально 500/
125 мг).
При гемодиализе рекомендуемая
доза — 15/3,75 мг/кг 1 раз в сутки.
Перед гемодиализом — 15/3,75
мг/кг. Для восстановления соответ+
ствующих концентраций препарата
в крови необходимо после гемодиа+
лиза принять еще одну дозу 15/3,75
мг/кг.
Курс лечения составляет 5–14 дней.
Продолжительность курса лечения
определяется лечащим врачом. Ле+
чение не должно продолжаться бо+
лее 14 дней без повторного меди+
цинского осмотра.
Инструкция по приготовлению
суспензии
Порошок для приготовления суспен-
зии 125+31,25 мг/5мл — энергично
встряхнуть флакон, добавить 86 мл
воды в два приема (до метки), каж+
дый раз хорошо встряхивая до пол+
ного растворения порошка.
Порошок для приготовления суспен-
зии 250+62,5мг/5мл — энергично
встряхнуть флакон, добавить 85 мл
воды в два приема (до метки), каж+
дый раз хорошо встряхивая до пол+
ного растворения порошка.
Порошок для приготовления суспен-
зии 400 мг+57 мг/5 мл — энергично
встряхнуть флакон, добавить воды в
два приема (до метки) в количестве,
указанном на этикетке и приведен+
ном в таблице, каждый раз хорошо
встряхивая до полного растворения
порошка.
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Таблица 8

Объем готовой суспен&
зии, мл

Необходимое количество
воды, мл

35 29,5

50 42

70 59

140 118

Энергично встряхнуть перед упо+
треблением!
Для приготовления суспензии поро+
шок рекомендуется разбавлять ки+
пяченой водой комнатной темпера+
туры. Готовую суспензию рекомен+
дуется поместить в холодильник.
Не рекомендуется нагревать суспен+
зию перед употреблением (необхо+
димо довести суспензию до комнат+
ной температуры).
После приема препарата рекоменду+
ется промыть дозировочную пипет+
ку кипяченой водой.
Порошок для приготовления рас/
твора для в/в введения
В/в.
Дети: с массой тела менее 40 кг —
дозу рассчитывают в зависимости от
массы тела.
Младше 3 мес с массой тела менее 4
кг — 30 мг/кг (в пересчете на весь
препарат Амоксиклав®) каждые 12 ч.
Младше 3 мес с массой тела более 4
кг — 30 мг/кг (в пересчете на весь
препарат Амоксиклав®) каждые 8 ч.
У детей младше 3 мес препарат
Амоксиклав® следует вводить только
медленно инфузионно в течение
30–40 мин.
Дети от 3 мес до 12 лет — 30 мг/кг (в
пересчете на весь препарат Амоксик+
лав®) с интервалом 8 ч, в случае тя+
желого течения инфекции — с интер+
валом 6 ч.
Дети с нарушением функции почек
Коррекция дозы основана на макси+
мальной рекомендуемой дозе амок+
сициллина. Пациентам с показателя+

ми Cl креатинина выше 30 мл/мин
корректировка дозы необязательна.
Дети массой <40 кг:

Cl креатинина
10–30 мл/мин

По 25 мг/5 мг на 1 кг каждые
12 ч

Cl креатинина <10
мл/мин

По 25 мг/5 мг на 1 кг каждые
24 ч

Гемодиализ По 25 мг/5 мг на 1 кг каждые
24 ч плюс доза 12,5 мг/2,5 мг
на 1 кг в конце диализной
сессии (в связи со снижени#
ем концентрации амоксицил#
лина и клавулановой кисло#
ты в сыворотке)

Каждые 30 мг препарата Амоксик+
лав® содержат 25 мг амоксициллина
и 5 мг клавулановой кислоты.
Взрослые и дети старше 12 лет или
весом более 40 кг — 1,2 г препарата
(1000+200 мг) с интервалом 8 ч, в
случае тяжелого течения инфек+
ции — с интервалом 6 ч.
Профилактические дозы при хирур+
гических вмешательствах: 1,2 г при
вводном наркозе (при продолжите+
льности операции менее 2 ч). При бо+
лее продолжительных операциях —
по 1,2 г до 4 раз в течение суток.
Для пациентов с почечной недоста+
точностью доза и/или интервал меж+
ду введениями препарата должны
быть скорректированы в зависимо+
сти от степени недостаточности:

Cl креатинина Доза и/или интервал между
введениями

>0,5 мл/с
(30 мл/мин)

Коррекция дозы не требуется

0,166–0,5 мл/с
(10–30 мл/мин)

Первая доза составляет 1,2 г
(1000+200 мг), а затем по 600
мг (500+100 мг) в/в каждые 12
ч

<0,166 мл/с (ме#
нее 10 мл/мин)

Первая доза — 1,2 г (1000+200
мг), а затем по 600 мг (500+100
мг) в/в каждые 24 ч

Анурия Интервал дозирования следу#
ет увеличить до 48 ч или боль#
ше



Поскольку 85% препарата удаляет+
ся гемодиализом, в конце каждой
процедуры гемодиализа необходи+
мо вводить обычную дозу Амоксик+
лава®. При перитонеальном диали+
зе коррекция доз не требуется.
Курс лечения составляет 5–14 дней.
Продолжительность курса лечения
определяется лечащим врачом. При
уменьшении степени тяжести симп+
томов для продолжения терапии ре+
комендуется переход на перораль+
ные формы препарата Амоксиклав®.
Приготовление растворов для в/в
инъекций. Растворить содержимое
флакона в воде для инъекций: 600
мг (500+100 мг) — в 10 мл воды для
инъекций или 1,2 г (1000+200 мг) —
в 20 мл воды для инъекций. В/в
вводить медленно (в течение 3–4
мин).
Препарат Амоксиклав® должен вво+
диться в течение 20 мин после при+
готовления растворов для в/в вве+
дения.
Приготовление растворов для в/в
инфузий. Для инфузионного введе+
ния препарата Амоксиклав® необ+
ходимо дальнейшее разведение:
приготовленные растворы, содер+
жащие 600 мг (500+100 мг) или 1,2 г
(1000+200 мг) препарата, должны
быть разведены в 50 или 100 мл ин+
фузионного раствора соответствен+
но. Продолжительность инфузии —
30–40 мин.
При использовании перечислен+
ных ниже жидкостей в рекомендо+
ванных объемах в инфузионных
растворах сохраняются необходи+
мые концентрации антибиотика:

Используемые
жидкости

Период стабильности, ч

при 25 °C при 5 °C

Вода для инъ#
екций

4 8

Раствор натрия
хлорида 0,9%
для в/в инфу#
зий

4 8

Используемые
жидкости

Период стабильности, ч

при 25 °C при 5 °C

Раствор Ринге#
ра лактата для
в/в инфузий

3

Раствор каль#
ция хлорида и
натрия хлори#
да для в/в ин#
фузий

3

Раствор препарата Амоксиклав® не+
льзя смешивать с растворами декст+
розы, декстрана или натрия гидро+
карбоната.
Следует использовать только про+
зрачные растворы. Приготовленные
растворы не следует замораживать.
Амоксиклав® Квиктаб
Внутрь. Режим дозирования уста+
навливается индивидуально в зави+
симости от возраста, массы тела,
функции почек пациента и степени
тяжести инфекции.
Таблетки необходимо растворить в
половине стакана воды (минимум
30 мл) и тщательно перемешать, за+
тем выпить или таблетки подержать
во рту до полного растворения, по+
сле чего проглотить.
С целью снижения риска развития
побочных эффектов со стороны
ЖКТ следует принимать препарат в
начале еды.
Диспергируемые таблетки препа-
рата Амоксиклав®Квиктаб 500 мг/
125 мг:
Взрослые и дети старше 12 лет с
массой тела ≥40 кг
Для лечения инфекций легкой и
средней степени тяжести — 1 табл.
(500 мг/125 мг) каждые 12 ч (2 раза
в день).
Для лечения тяжелых инфекций и
инфекций органов дыхания — 1
табл. (500 мг/125 мг) каждые 8 ч (3
раза в день).
Максимальная суточная доза препа+
рата Амоксиклав®Квиктаб составля+
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ет 1500 мг амоксициллина/375 мг
клавулановой кислоты.
Пациенты с нарушением функции по-
чек. У пациентов с Cl креатинина
выше 30 мл/мин отсутствует необхо+
димость в коррекции дозы.
Взрослые и дети старше 12 лет с мас+
сой тела ≥40 кг (указанный режим до+
зирования применяется при инфек+
циях среднего и тяжелого течения):

Cl креа&
тинина,
мл/мин

Доза

10–30 500 мг/125 мг 2 раза в день (при сред#
нем и тяжелом течении инфекции)

<10 500 мг/125 мг 1 раз в день (при среднем
и тяжелом течении инфекции)

Гемо#
диализ

500 мг/125 мг каждые 24 ч, плюс 500
мг/125 мг во время сеанса диализа, с по#
вторным применением в конце сеанса
диализа (т.к. концентрации амоксицил#
лина и клавулановой кислоты в плазме
крови снижаются)

Диспергируемые таблетки препарата
Амоксиклав®Квиктаб 875 мг/125 мг:
Взрослые и дети старше 12 лет с мас+
сой тела ≥40 кг
При тяжелых инфекциях и инфекци+
ях органов дыхания — 1 табл. (875
мг/125 мг) каждые 12 ч (2 раза в
день).
Суточная доза препарата Амоксик+
лав®Квиктаб при применении 2 раза в
день составляет 1750 мг амоксицил+
лина/250 мг клавулановой кислоты.
Пациенты с нарушением функции по-
чек. У пациентов с Cl креатинина бо+
лее 30 мл/мин отсутствует необходи+
мость в коррекции дозы.
Пациентам с Cl креатинина менее 30
мл/мин использование диспергируе+
мых таблеток препарата Амоксик+
лав®Квиктаб, 875 мг/125 мг противо+
показано.
Таким пациентам следует принимать
препарат в дозировке 500 мг/125 мг
после соответствующей уровню Cl
креатинина коррекции дозы.

Пациенты с нарушением функции пе-
чени. При приеме препарата Амок+
сиклав®Квиктаб следует соблюдать
осторожность. Необходимо прово+
дить регулярный контроль функции
печени. В случае начала лечения с па+
рентерального введения препарата,
терапию возможно продолжить прие+
мом таблеток препарата Амоксик+
лав®Квиктаб.
Продолжительность курса лечения
определяется лечащим врачом!
Минимальный курс антибактериаль+
ной терапии составляет 5 дней. Лече+
ние не должно продолжаться более 14
дней без пересмотра клинической си+
туации.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Амоксик-
лав® таблетки, покрытые пленочной
оболочкой, и порошок для приготовле-
ния раствора для в/в введения
Со стороны пищеварительной систе-
мы: потеря аппетита, тошнота, рвота,
диарея, боли в животе, гастрит, сто+
матит, глоссит, черный «волосатый»
язык, потемнение зубной эмали,
геморрагический колит (также может
развиться после терапии), энтероко+
лит, псевдомембранозный колит, на+
рушение функции печени, повыше+
ние активности АЛТ, АСТ, ЩФ
и/или уровня билирубина в плазме
крови, печеночная недостаточность
(чаще у пожилых, мужчин, при дли+
тельной терапии), холестатическая
желтуха, гепатит.
Аллергические реакции: зуд, крапив+
ница, эритематозные высыпания,
мультиформная экссудативная эри+
тема, ангионевротический отек, ана+
филактический шок, аллергический
васкулит, эксфолиативный дерматит,
синдром Стивенса+Джонсона,
острый генерализованный экзанте+
матозный пустулез, синдром, сход+
ный с сывороточной болезнью, ток+
сический эпидермальный некролиз.
Со стороны системы кроветворения и
лимфатической системы: обратимая
лейкопения (включая нейтропению),



тромбоцитопения, гемолитическая
анемия, обратимое увеличение ПВ
(при совместном применении с анти+
коагулянтами), обратимое увеличе+
ние времени кровотечения, эозино+
филия, панцитопения, тромбоцитоз,
агранулоцитоз.
Со стороны ЦНС: головокружение,
головная боль, судороги (могут про+
являться у пациентов с нарушением
функции почек при приеме высоких
доз препарата).
Со стороны мочевыделительной сис-
темы: интерстициальный нефрит,
кристаллурия, гематурия.
Прочие: кандидоз и другие виды су+
перинфекции.
Амоксиклав®

Для таблеток, покрытых пленочной
оболочкой, порошка для приготовле-
ния суспензии для приема внутрь, по-
рошка для приготовления раствора
для в/в введения дополнительно
Со стороны ЦНС: гиперактивность.
Чувство тревоги, бессонница, изме+
нение поведения, возбуждение.
Амоксиклав®

Амоксиклав® Квиктаб
Амоксиклав® Квиктаб и Амоксиклав®

порошок для приготовления суспензии
для приема внутрь
Со стороны органов кроветворения и
лимфатической системы: редко — об+
ратимая лейкопения (включая ней+
тропению), тромбоцитопения; очень
редко — эозинофилия, тромбоцитоз,
обратимый агранулоцитоз, увеличе+
ние времени кровотечения и обрати+
мое увеличение ПВ, анемия, в т.ч. об+
ратимая гемолитическая анемия.
Со стороны иммунной системы: час+
тота неизвестна — ангионевротиче+
ский отек, анафилактические реак+
ции, аллергический васкулит, синд+
ром, сходный с сывороточной бо+
лезнью.
Со стороны нервной системы: нечас+
то — головокружение, головная боль;
очень редко — бессонница, возбужде+
ние, тревога, изменение поведения,

обратимая гиперактивность, судоро+
ги; судороги могут наблюдаться у па+
циентов с нарушениями функции по+
чек, а также у тех, кто получает высо+
кие дозы препарата.
Со стороны ЖКТ: часто — потеря ап+
петита, тошнота, рвота, диарея. Тош+
нота более часто наблюдается при
приеме внутрь высоких доз. Если на+
рушения со стороны ЖКТ подтверж+
дены, они могут быть устранены, если
принимать препарат в начале еды; не+
часто — расстройство пищеварения;
очень редко — антибиотико+ассоции+
рованный колит, индуцированный
приемом антибиотиков (включая
псевдомембранозный и геморрагиче+
ский колит), черный «волосатый»
язык, гастрит, стоматит. У детей
очень редко отмечалось изменение
окраски поверхностного слоя зубной
эмали. Уход за полостью рта помога+
ет предотвратить изменение окраски
зубной эмали.
Со стороны кожных покровов: нечас+
то — кожная сыпь, зуд, крапивница;
редко — мультиформная экссудатив+
ная эритема; частота неизвестна —
синдром Стивенса+Джонсона, токси+
ческий эпидермальный некролиз,
буллезный эксфолиативный дерма+
тит, острый генерализованный экзан+
тематозный пустулез.
Со стороны мочевыделительной сис-
темы: очень редко — кристаллурия,
интерстициальный нефрит, гемату+
рия.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нечасто — повышение актив+
ности АЛТ и/или АСТ (данное явле+
ние наблюдается у пациентов, полу+
чающих терапию бета+лактамными
антибиотиками, однако его клиниче+
ская значимость неизвестна); Неже+
лательные явления со стороны пече+
ни наблюдались, главным образом, у
мужчин и пациентов пожилого возра+
ста и могут быть связаны с длитель+
ной терапией. Данные нежелатель+
ные явления очень редко наблюдают+
ся у детей.
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Перечисленные признаки и симпто+
мы обычно встречаются в процессе
или сразу по окончании терапии, од+
нако в отдельных случаях могут не
проявляться в течение нескольких
недель после завершения терапии.
Нежелательные явления, как прави+
ло, являются обратимыми. Нежела+
тельные явления со стороны печени
могут быть тяжелыми, в исключите+
льно редких случаях были сообще+
ния о летальных исходах. Почти во
всех случаях это были пациенты с се+
рьезной сопутствующей патологией
или пациенты, получающие одновре+
менно потенциально гепатотоксич+
ные препараты. Очень редко — повы+
шение активности ЩФ, повышение
уровня билирубина, гепатит, холеста+
тическая желтуха (отмечались при
сопутствующей терапии другими пе+
нициллинами и цефалоспоринами).
Прочее: часто — кандидоз кожи и сли+
зистых оболочек; частота неизвест+
на — рост нечувствительных микро+
организмов.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Для всех ле-
карственных форм
Антациды, глюкозамин, слабительные
ЛС, аминогликозиды замедляют аб+
сорбцию, аскорбиновая кислота повы+
шает абсорбцию.
Диуретики, аллопуринол, фенилбута+
зон, НПВС и другие ЛС, блокирующие
канальцевую секрецию (пробенецид),
повышают концентрацию амоксицил+
лина (клавулановая кислота выводит+
ся в основном путем клубочковой фи+
льтрации).
Одновременное применение препара+
та Амоксиклав® и метотрексата повы+
шает токсичность метотрексата.
Назначение совместно с аллопурино+
лом повышает частоту развития экзан+
темы. Следует избегать одновременно+
го применения с дисульфирамом.
Уменьшает эффективность ЛС, в про+
цессе метаболизма которых образуется
ПАБК; этинилэстрадиол — риск раз+
вития кровотечений прорыва.

В литературе описываются редкие слу+
чаи увеличения МНО у пациентов при
совместном применении аценокумаро+
ла или варфарина и амоксициллина.
При необходимости одновременного
применения с антикоагулянтами ПВ
или МНО должны тщательно монито+
рироваться при назначении или отме+
не препарата.
Комбинация с рифампицином антаго+
нистична (взаимное ослабление анти+
бактериального эффекта). Препарат
Амоксиклав® не следует применять
одновременно в комбинации с бакте+
риостатическими антибиотиками
(макролиды, тетрациклины), сульфа+
ниламидами из+за возможного сниже+
ния эффективности препарата Амок+
сиклав®.
Препарат Амоксиклав® снижает эф+
фективность пероральных контра+
цептивов.
Для таблеток диспергируемых и по-
рошка для приготовления суспензии для
приема внутрь дополнительно
Повышает эффективность непрямых
антикоагулянтов (подавляя кишеч+
ную микрофлору, снижает синтез ви+
тамина К и протромбиновый индекс).
В некоторых случаях прием препарата
может удлинять ПВ, в связи с этим
следует соблюдать осторожность при
одновременном применении антикоа+
гулянтов и препарата Амоксик+
лав®Квиктаб.
Пробенецид снижает выведение амок+
сициллина, увеличивая его сывороточ+
ную концентрацию.
У пациентов, получавших микофе+
нолата мофетил, после начала при+
менения комбинации амоксицилли+
на с клавулановой кислотой наблю+
далось снижение концентрации ак+
тивного метаболита — микофеноло+
вой кислоты, до приема очередной
дозы препарата приблизительно на
50%. Изменения данной концентра+
ции не могут точно отражать общие
изменения экспозиции микофеноло+
вой кислоты.



Для порошка для приготовления рас-
твора для в/в введения дополнительно
Препарат Амоксиклав® и аминоглико+
зидные антибиотики химически несо+
вместимы.
Препарат Амоксиклав® не смешивать в
шприце или инфузионном флаконе с
другими ЛС.
Избегать смешивания с растворами
декстрозы, декстрана, натрия гидро+
карбоната, также как и с растворами,
содержащими кровь, протеины, ли+
пиды.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Сообщений о
летальном исходе или возникновении
угрожающих жизни побочных эффек+
тов вследствие передозировки препа+
рата нет.
Симптомы: в большинстве случаев —
расстройства со стороны ЖКТ (боль в
животе, диарея, рвота), возможно так+
же тревожное возбуждение, бессонни+
ца, головокружение, в единичных слу+
чаях — судорожные припадки.
Лечение: при передозировке пациент
должен находиться под наблюдением
врача, лечение — симптоматическое.
В случае недавнего приема (менее 4 ч)
препарата необходимо провести про+
мывание желудка и назначить активи+
рованный уголь для уменьшения вса+
сывания. Амоксициллин/клавуланат
калия удаляется гемодиализом.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для всех ле-
карственных форм
При курсовом лечении необходимо
проводить контроль состояния функ+
ции органов кроветворения, печени,
почек.
У пациентов с тяжелыми нарушения+
ми функции почек требуется адекват+
ная коррекция дозы или увеличение
интервалов между приемами.
Возможно развитие суперинфекции за
счет роста нечувствительной к нему
микрофлоры, что требует соответству+
ющего изменения антибактериальной
терапии.
У пациентов, имеющих повышенную
чувствительность к пенициллинам,

возможны перекрестные аллергиче+
ские реакции с цефалоспориновыми
антибиотиками.
У женщин с преждевременным разры+
вом плодных оболочек было установ+
лено, что профилактическая терапия
амоксициллином + клавулановой кис+
лотой может быть связана с повыше+
нием риска развития некротизирую+
щего колита у новорожденных.
У пациентов со сниженным диурезом
очень редко возникает кристаллурия.
Во время применения больших доз
амоксициллина рекомендуется прини+
мать достаточное количество жидко+
сти и поддерживать адекватный диу+
рез для уменьшения вероятности обра+
зования кристаллов амоксициллина.
Лабораторные анализы. Высокие кон+
центрации амоксициллина дают лож+
ноположительную реакцию на глюко+
зу мочи при использовании реактива
Бенедикта или раствора Фелинга. Ре+
комендуется использовать фермента+
тивные реакции с глюкозидазой.
Для таблеток диспергируемых и по-
рошка для приготовления суспензии для
приема внутрь дополнительно
Перед началом лечения необходимо
опросить пациента для выявления в
анамнезе реакций гиперчувствитель+
ности на пенициллины, цефалоспори+
ны или другие бета+лактамные анти+
биотики.
С целью снижения риска развития по+
бочных эффектов со стороны ЖКТ
следует принимать препарат до или во
время еды.
При применении высоких доз препа+
рата Амоксиклав®Квиктаб пациентам с
кристаллурией необходимо адекватно
восполнять потерю жидкости.
При возникновении антибиотико+ас+
социированного колита следует не+
медленно отменить Амоксик+
лав®Квиктаб, обратиться к врачу и
начать соответствующее лечение.
Препараты, тормозящие перисталь+
тику, в подобных ситуациях противо+
показаны.
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Лечение обязательно продолжается
еще 48–72 ч после исчезновения кли+
нических признаков заболевания. При
одновременном применении эстроген+
содержащих пероральных контрацеп+
тивов и амоксициллина следует по воз+
можности использовать другие или до+
полнительные методы контрацепции.
Амоксициллин и клавулановая кисло+
та могут провоцировать неспецифиче+
ское связывание иммуноглобулинов и
альбуминов с мембраной эритроцитов,
что может быть причиной ложнополо+
жительной реакции при пробе Кумбса.
Применение амоксициллина и клаву+
лановой кислоты противопоказано
при инфекционном мононуклеозе, т.к.
может спровоцировать появление ко+
реподобной сыпи.
Специальные меры предосторожно-
сти при уничтожении неиспользован-
ного лекарственного препарата. Нет
необходимости в специальных мерах
предосторожности при уничтожении
неиспользованного препарата Амок+
сиклав®.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работу,
требующую повышенной скорости
физических и психических реакций.
Из+за возможности развития побоч+
ных эффектов со стороны ЦНС, та+
ких как головокружение, головная
боль, судороги, во время лечения сле+
дует соблюдать осторожность при
управлении автомобилем и других
видах деятельности, требующих кон+
центрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.

Амоксиклав®

Амоксиклав® Квиктаб
Для таблеток, покрытых пленочной
оболочкой, таблеток диспергируемых,
порошка для приготовления суспензии
для приема внутрь дополнительно
С целью снижения риска развития
побочных эффектов со стороны ЖКТ
следует принимать препарат во время
еды.

Для порошка для приготовления рас-
твора для в/в введения дополнительно
Амоксициллин и клавулановая кисло+
та могут провоцировать неспецифиче+
ское связывание иммуноглобулинов и
альбуминов с мембраной эритроцитов,
что может быть причиной ложнополо+
жительной пробы Кумбса.
Информация для пациентов, соблю-
дающих диету с пониженным содер-
жанием натрия: в каждом флаконе
600 мг (500+100 мг) содержится 29,7
мг натрия. В каждом флаконе 1,2 г
(1000+200 мг) содержится 59,3 мг на+
трия. Количество натрия в максима+
льной ежедневной дозе превышает
200 мг.
ФОРМА ВЫПУСКА.Амоксиклав®

Таблетки, покрытые пленочной оболоч-
кой, 250 мг + 125 мг. По 15, 20 или 21
табл. и 2 осушителя (силикагель) в кон+
тейнере круглой формы красного цвета
с надписью «несъедобно» во флаконе
темного стекла, укупоренном металли+
ческой навинчивающейся крышкой с
контрольным кольцом с перфорацией и
прокладкой из ПЭНП внутри. 1 фл. в
картонной пачке.
Таблетки, покрытые пленочной оболоч-
кой, 500 мг + 125 мг. По 15 или 21 табл.
и 2 осушителя (силикагель) в контей+
нере круглой формы красного цвета с
надписью «несъедобно» во флаконе
темного стекла, укупоренном металли+
ческой навинчивающейся крышкой с
контрольным кольцом с перфорацией
и прокладкой из ПЭНП внутри. 1 фл. в
картонной пачке.
По 5 или 7 табл. в блистере из покры+
той лаком жесткой алюминиевой/мяг+
кой алюминиевой фольги. По 2, 3 или 4
блистера по 5 табл. или 2 блистера по 7
табл. в картонной пачке.
Таблетки, покрытые пленочной оболоч-
кой, 875 мг + 125 мг. По 5 или 7 табл. в
блистере из покрытой лаком жесткой
алюминиевой/мягкой алюминиевой
фольги. По 2 или 4 блистера по 5 табл.
или 2 блистера по 7 табл. в картонной
пачке.



Порошок для приготовления суспензии
для приема внутрь, 125 мг + 31,25 мг/5
мл или 250 мг + 62,5 мг/5 мл. Первичная
упаковка — по 25 г порошка (100 мл го+
товой суспензии) во флаконе темного
стекла с кольцевой меткой (100 мл).
Флакон закрыт навинчивающейся ме+
таллической крышкой с контрольным
кольцом, внутри крышки — прокладка
из ПЭНП.
Вторичная упаковка — по 1 фл. с дози+
ровочной ложкой с кольцевыми отмет+
ками в полости на 2,5 и 5 мл («2,5 СС»
и «5 СС»), отметкой максимального
наполнения 6 мл («6 СС») на ручке
ложки в картонной пачке. Или по 1 фл.
вместе с дозировочной градуирован+
ной пипеткой в картонной пачке.
Порошок для приготовления суспен-
зии для приема внутрь, 400 мг + 57
мг/5 мл. Первичная упаковка — по
8,75 г (35 мл готовой суспензии),
12,50 г (50 мл готовой суспензии),
17,50 г (70 мл готовой суспензии) или
35,0 г (140 мл готовой суспензии) по+
рошка во флаконе темного стекла с
навинчивающейся крышкой из
ПЭВП с контрольным кольцом и с
прокладкой внутри крышки. Или по
17,5 г (70 мл готовой суспензии) во
флаконе темного стекла с кольцевой
меткой (70 мл) с навинчивающейся
крышкой из ПЭВП с контрольным
кольцом и с прокладкой внутри
крышки.
Вторичная упаковка — по 1 фл. вмес+
те с дозировочной градуированной
пипеткой в картонной пачке.
Порошок для приготовления раство-
ра для внутривенного введения, 500
мг + 100 мг или 1000 мг + 200 мг. По
500 мг амоксициллина и 100 мг кла+
вулановой кислоты или по 1000 мг
амоксициллина и 200 мг клавулано+
вой кислоты во флаконе бесцветно+
го стекла, закрытом резиновой
пробкой и обжатой алюминиевым
колпачком с пластмассовой крыш+
кой. По 5 фл. помещают в картон+
ную пачку.

Амоксиклав® Квиктаб
Таблетки диспергируемые, 500 мг +
125 мг или 875 мг + 125 мг. По 2 табл. в
блистере. По 5 или 7 блистеров поме+
щают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Амоксициллин* + Клавула�
новая кислота*
(Amoxicillin* + Clavulanic
acid*)91

� Синонимы
Амоксиклав®

91: пор. д/р+ра
для в/в введ., пор. д/сусп.
для приема внутрь, табл.
п.п.о. (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . 74
Амоксиклав® Квиктаб91:
табл. дисперг. (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . 74

АНВИФЕН® (ANVIFEN)

Аминофенилмасляная кис�
лота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 74

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

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

активное вещество:
аминофенилмасляной
кислоты гидрохлорид . . . . . 25 мг

50 мг
125 мг
250 мг

вспомогательные вещества: гип+
ролоза — 1,3/1,3/1,7/2 мг; крем+
ния диоксид коллоидный —
3,2/3,2/4/8 мг; лактоза —
109,1/84,1/42,5/86,5 мг; магния
стеарат — 1,4/1,4/1,8/3,5 мг
твердая желатиновая капсула:
для дозировки 25 мг — вода, же+
латин, титана диоксид (Е171);
для дозировки 50 мг — вода, же+
латин, краситель азорубин
(Е122), краситель бриллианто+
вый голубой (Е133), краситель
хинолиновый желтый (Е104), ти+
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тана диоксид (Е171); для дози+
ровки 125 мг — вода, желатин,
краситель азорубин (Е122), кра+
ситель бриллиантовый голубой
(Е133), титана диоксид (Е171);
для дозировки 250 мг — вода, же+
латин, краситель азорубин
(Е122), краситель бриллианто+
вый голубой (Е133), титана диок+
сид (Е171)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 25 мг: твердые же+
латиновые, размер №3, белого цвета.
Капсулы, 50 мг: твердые желатино+
вые, размер №3, корпус белого цвета,
крышка голубого цвета.
Капсулы, 125 мг: твердые желатино+
вые, размер №2, корпус белого цвета,
крышка синего цвета.
Капсулы, 250 мг: твердые желатино+
вые, размер №0, корпус белого цвета,
крышка темно+синего цвета.
Содержимое капсул: смесь порошка
и/или гранул белого или белого с
желтоватым оттенком цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Ноотропное, анксиолитиче-

ское, антиагрегантное, антиоксидан-
тное, противосудорожное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ноотроп+
ное средство, облегчает ГАМК+опо+
средованную передачу нервных импу+
льсов в ЦНС (прямое воздействие на
ГАМКергические рецепторы). Транк+
вилизирующее действие сочетается с
активирующим эффектом. Также об+
ладает антиагрегантным, антиокси+
дантным и некоторым противосудо+
рожным действием.
Улучшает функциональное состоя+
ние мозга за счет нормализации его
метаболизма и влияния на мозговой
кровоток (увеличивает объемную и
линейную скорость, уменьшает со+
противление сосудов, улучшает мик+
роциркуляцию, оказывает антиагре+
гантное действие). Удлиняет латент+
ный период и укорачивает продолжи+
тельность и выраженность нистагма.
Не влияет на холино+ и адренорецеп+
торы. Уменьшает вазовегетативные
симптомы (в т.ч. головная боль, ощу+
щение тяжести в голове, нарушение
сна, раздражительность, эмоциональ+
ная лабильность). При курсовом при+
еме повышает физическую и умст+
венную работоспособность (внима+
ние, память, скорость и точность сен+
сорно+моторных реакций).
Уменьшает проявления астении
(улучшает самочувствие, повышает
интерес и инициативу — мотивация
деятельности) без седации или воз+
буждения.
Способствует снижению чувства тре+
воги, напряженности и беспокойства,
нормализует сон.
У людей пожилого возраста не вызы+
вает угнетение ЦНС, мышечно+рас+
слабляющее последействие чаще все+
го отсутствует.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб+
ция высокая, хорошо проникает во все
ткани организма и через ГЭБ (в ткани
мозга проникает около 0,1% введен+
ной дозы препарата, причем у лиц мо+
лодого и пожилого возраста в значите+



льно большей степени). Равномерно
распределяется в печени и почках.
Метаболизируется в печени —
80–95%, метаболиты фармакологиче+
ски неактивны. Не кумулирует. Через
3 ч начинает выводиться почками, при
этом концентрация в ткани мозга не
снижается и обнаруживается еще в те+
чение 6 ч. Около 5% выводится почка+
ми в неизмененном виде, частично — с
желчью.
ПОКАЗАНИЯ
• астенические и тревожно+невроти+

ческие состояния;
• заикание, тики и энурез у детей;
• бессонница и ночная тревога у по+

жилых;
• болезнь Меньера, головокружения,

связанные с дисфункциями вести+
булярного анализатора различного
генеза;

• профилактика укачивания при ки+
нетозах;

• в составе комплексной терапии ал+
когольного абстинентного синдро+
ма для купирования психопатоло+
гических и соматовегетативных
расстройств.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• возраст до 3 лет.

С осторожностью: эрозивно+язвен+
ные поражения ЖКТ; печеночная не+
достаточность.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Внутрь, после еды, 2–3+недель+
ными курсами.
Взрослые и дети с 14 лет — по
250–500 мг 3 раза в день (максималь+
ная суточная доза — 2500 мг). Дети
3–8 лет — по 50–100 мг 3 раза в день;
8 — 14 лет — по 250 мг 3 раза в день.
Однократная максимальная доза у
взрослых и детей с 14 лет составляет
750 мг, у лиц старше 60 лет — 500 мг,
для детей до 8 лет — 150 мг, от 8 до 14
лет — 250 мг.

Алкогольный абстинентный синдром:
250–500 мг 3 раза в день и на ночь 750
мг, с постепенным понижением суточ+
ной дозы до обычной для взрослых.
Лечение головокружения при дисфун-
кциях вестибулярного аппарата и бо-
лезни Меньера: 250 мг 3 раза в день на
протяжении 14 дней.
Профилактика укачивания: 250–500
мг однократно, за 1 ч до предполагае+
мого начала качки или при появле+
нии первых симптомов морской бо+
лезни.
Противоукачивающее действие
препарата Анвифен® усиливается
при увеличении дозы препарата.
При наступлении выраженных про+
явлений морской болезни (рвота и
т.д.) назначение препарата Анви+
фен® малоэффективно даже в дозах
750–1000 мг.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Сонли+
вость, тошнота. Усиление раздражи+
тельности, возбуждение, тревога, го+
ловокружение, головная боль (при
первых приемах), аллергические ре+
акции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Удлиняет и
усиливает действие снотворных
средств, наркотических анальгетиков,
нейролептиков, противопаркинсони+
ческих и противоэпилептических
средств.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: вы+
раженная сонливость, тошнота, рвота,
жировая дистрофия печени (прием
более 7 г), эозинофилия, снижение
АД, нарушение функции почек.
Лечение: промывание желудка, назна+
чение активированного угля и прове+
дение симптоматической терапии.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При длите+
льном применении необходимо пери+
одически контролировать показатели
функций печени и периферической
крови.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Необходимо
воздерживаться от потенциально
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опасных видов деятельности, требу+
ющих повышенной концентрации
внимания.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 25 мг,
50 мг, 125 мг, 250 мг. В контурной
ячейковой упаковке 10 шт. 1, 2, 3 или 5
контурных ячейковых упаковок в пач+
ке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

АРБИДОЛ® (ARBIDOL)

Умифеновир* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 521

Отисифарм ОАО (Россия)

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

активное вещество:
умифеновир (умифе+
новира гидрохлорида
моногидрат (арбидол)
в пересчете на умифе+
новира гидрохлорид) . . . . . 50 мг

100 мг
вспомогательные вещества:
крахмал картофельный —
15,07/30,14 мг; МКЦ —
27,88/55,76 мг; кремния диок+
сид коллоидный (аэросил) —

1/2 мг; повидон (коллидон
25) — 5,05/10,1 мг; кальция стеа+
рат — 1/2 мг
капсула твердая желатиновая:
титана диоксид (Е171); хиноли+
новый желтый (Е104); краси+
тель «Солнечный закат» желтый
(Е110); метилпарагидроксибен+
зоат; пропилпарагидроксибензо+
ат; уксусная кислота; желатин
или
титана диоксид (Е171); хиноли+
новый желтый (Е104); краси+
тель «Солнечный закат» жел+
тый (Е110); желатин

�Таблетки, покрытые
пленочной оболочкой . . . . 1 табл.

активное вещество:
умифеновир (умифе+
новира гидрохлорида
моногидрат (арбидол)
в пересчете на умифе+
новира гидрохлорид) . . . . . 50 мг

100 мг
вспомогательные вещества
ядро: крахмал картофельный —
31,86/63,72 мг; МКЦ —
57,926/115,852 мг; повидон К30
(коллидон 30) — 8,137/16,274 мг;
кальция стеарат — 0,535/1,07 мг;
кроскармеллоза натрия (при+
меллоза) — 1,542/3,084 мг
оболочка пленочная: гипромел+
лоза (гидроксипропилметил+
целлюлоза) — 4,225/8,45 мг; ти+
тана диоксид — 1,207/2,415 мг;
макрогол 4000 (полиэтиленгли+
коль 4000) — 0,471/0,942 мг; по+
лисорбат 80 (твин 80) —
0,097/0,193 мг (для дозировок
50 и 100 мг)
или
Advantia™ Prime 390035ZP01
(гипромеллоза (гидроксипро+
пилметилцеллюлоза), титана
диоксид, макрогол 4000 (поли+
этиленгликоль 4000), полисор+
бат 80 (твин 80) — 6 мг (для до+
зировки 50 мг)



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 50 мг: №3 желто+
го цвета.
Капсулы, 100 мг: №1 белого цвета,
крышечка — желтого цвета.
Содержимое капсул — смесь, содер+
жащая гранулы и порошок от белого
до белого с зеленовато+желтоватым
или кремоватым оттенком цвета.
Таблетки: покрытые пленочной обо+
лочкой от белого до белого с кремова+
тым оттенком цвета, круглые, двоя+
ковыпуклые. На изломе — от белого
до белого с зеленовато+желтоватым
или кремовым оттенком цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противовирусное, иммуно-
стимулирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Проти+
вовирусное средство. Специфически
подавляет вирусы гриппа А и В, ко+
ронавирус, ассоциированный с тя+
желым острым респираторным син+
дромом (ТОРС). По механизму про+
тивовирусного действия относится к
ингибиторам слияния (фузии), взаи+
модействует с гемагглютинином ви+
руса и препятствует слиянию липид+
ной оболочки вируса и клеточных
мембран. Оказывает умеренное им+
муномодулирующее действие. Обла+
дает интерферониндуцирующей ак+
тивностью, стимулирует гумораль+
ные и клеточные реакции иммуните+
та, фагоцитарную функцию макро+
фагов, повышает устойчивость орга+
низма к вирусным инфекциям. Сни+
жает частоту развития осложнений,
связанных с вирусной инфекцией, а
также обострений хронических бак+
териальных заболеваний.
Терапевтическая эффективность
при вирусных инфекциях проявля+
ется в снижении выраженности об+
щей интоксикации и клинических
явлений, сокращении продолжите+
льности болезни.
Относится к малотоксичным препа+
ратам (LD50 ≥4 г/кг). Не оказывает
какое+либо отрицательное воздей+

ствие на организм человека при пе+
роральном применении в рекомен+
дуемых дозах.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Быстро
абсорбируется и распределяется по
органам и тканям. Tmax в плазме кро+
ви при приеме в дозе 50 мг — 1,2 ч, в
дозе 100 мг — 1,5 ч. Метаболизирует+
ся в печени. T1/2 — 17–21 ч. Около
40% выводится в неизмененном
виде, в основном с желчью (38,9%) и
в незначительном количестве почка+
ми (0,12%). В течение первых суток
выводится 90% от введенной дозы.

ПОКАЗАНИЯ
• профилактика послеоперацион+

ных инфекционных осложнений и
нормализация иммунного статуса;

• комплексная терапия острых ки+
шечных инфекций ротавирусной
этиологии у детей старше 3 лет.

Профилактика и лечение у взрослых
и детей:
• грипп А и В, ОРВИ, тяжелый ост+

рый респираторный синдром (в
т.ч. осложненные бронхитом,
пневмонией);
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• вторичные иммунодефицитные со+
стояния;

• комплексная терапия хронического
бронхита, пневмонии и рецидиви+
рующей герпетической инфекции.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату;
• возраст до 3 лет.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, до приема пищи.
Разовая доза: детям от 3 до 6 лет — 50
мг, от 6 до 12 лет — 100 мг, старше 12
лет и взрослым — 200 мг (2 капс./табл.
по 100 мг или 4 капс./табл. по 50 мг).
Неспецифическая профилактика
При непосредственном контакте с бо-
льными гриппом и другими ОРВИ: де+
тям от 3 до 6 лет — 50 мг, от 6 до 12
лет — 100 мг, старше 12 лет и взрос+
лым — 200 мг 1 раз в день в течение
10–14 дней.
В период эпидемии гриппа и других
ОРВИ, для предупреждения обостре-
ний хронического бронхита, рецидива
герпетической инфекции: детям от 3 до
6 лет — 50 мг, от 6 до 12 лет — 100 мг,
старше 12 лет и взрослым — 200 мг 2
раза в неделю в течение 3 нед.
Для профилактики ТОРС (при контак-
те с больным): детям от 6 до 12 лет по
100 мг 1 раз в день; взрослым и детям
старше 12 лет назначают по 200 мг 1
раз в день в течение 12–14 дней.
Профилактика послеоперационных
осложнений: детям от 3 до 6 лет — 50
мг, от 6 до 12 лет — 100 мг, старше 12
лет и взрослым — 200 мг за 2 сут до
операции, затем на 2+е и 5+е сутки по+
сле операции.
Лечение
Грипп, другие ОРВИ без осложнений:
детям от 3 до 6 лет — 50 мг, от 6 до 12
лет — 100 мг, старше 12 лет и взрос+
лым — 200 мг 4 раза в сутки (каждые 6
ч) в течение 5 сут.
Грипп, другие ОРВИ с развитием
осложнений (в т.ч. бронхит, пневмо-
ния): детям от 3 до 6 лет — 50 мг, от 6 до
12 лет — 100 мг, старше 12 лет и взрос+

лым — 200 мг 4 раза в сутки (каждые 6
ч) в течение 5 сут, затем разовую дозу 1
раз в неделю в течение 4 нед.
ТОРС: детям старше 12 лет и взрос+
лым — 200 мг 2 раза в день в течение
8–10 сут.
В комплексном лечении хронического
бронхита, герпетической инфекции: де+
тям от 3 до 6 лет — 50 мг, от 6 до 12
лет — 100 мг, старше 12 лет и взрос+
лым — 200 мг 4 раза в сутки (каждые 6
ч) в течение 5–7 сут, затем разовую
дозу 2 раза в неделю в течение 4 нед.
Комплексная терапия острых кишеч-
ных инфекций ротавирусной этиологии
у детей старше 3 лет: от 3 до 6 лет — 50
мг, от 6 до 12 лет — 100 мг, старше 12
лет — 200 мг 4 раза в сутки (каждые 6 ч)
в течение 5 сут.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Редко —
аллергические реакции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При назначе+
нии с другими ЛС отрицательные эф+
фекты отмечены не были.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Не отмечена.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспортны-
ми средствами и работать с механиз-
мами. Не проявляет центральную ней+
ротропную активность и может приме+
няться в медицинской практике в про+
филактических целях у практически
здоровых лиц различных профессий, в
т.ч. требующих повышенного внимания
и координации движений (в т.ч. водите+
ли транспорта, операторы).

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 50 мг и
100 мг. В контурной ячейковой упаков+
ке, 5 или 10 шт. 1, 2 или 4 контурные
упаковки в пачке из картона.
Таблетки, покрытые пленочной оболоч-
кой, 50 мг и 100 мг. В контурной ячей+
ковой упаковке, 10 шт. В банке поли+
мерной, 10, 20, 30 или 40 шт. 1, 2, 3 или
4 контурные ячейковые упаковки или
банка полимерная в пачке из картона.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.



АСПЕКТОН®

Krewel Meuselbach GmbH (Германия)

СОСТАВ
Спрей для назального
применения . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

морская соль — 1 г; мятное мас+
ло — 0,0125 г; эвкалиптовое мас+
ло — 0,0125 г; тимьяновое мас+
ло — 0,025 г; ментол — 0,025 г;
камфора — 0,0375 г; декспанте+
нол — 1 г; гипромеллоза — 2 г; на+
трия эдетат — 0,15 г; натрия гид+
роксид, раствор 1% — 1,86 г; вода
очищенная — до 100 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Спрей назальный: жид+
кость, от слегка мутной до выраженно
мутной, с характерным запахом эфир+
ных масел. В процессе хранения допу+
скается выпадение осадка в виде хло+
пьев, что не влияет на качество препа+
рата.
ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ.
Спрей назальный Аспектон® — спрей
для ухода за носовой полостью, обла+
дающий увлажняющим и очищаю+
щим слизистую носа действием. Обес+

печивает улучшение процессов реге+
нерации при насморке и/или зало+
женности носа.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Эфирные масла поддерживают сво+
бодное дыхание и сразу после приме+
нения обеспечивают приятное чувст+
во свежести.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве
средства, обеспечивающего уход, очи+
щение, увлажнение и улучшение про+
цессов регенерации слизистой обо+
лочки носа при насморке и/или зало+
женности носа.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная повышенная чув+

ствительность к компонентам ме+
дицинского изделия;

• заболевания дыхательных путей,
которые сопровождаются выражен+
ной повышенной чувствительно+
стью дыхательных путей (в т.ч.
бронхиальная астма);

• состояние после оперативных вме+
шательств или травм в области
носа;

• детский возраст младше 8 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Безопасность и эффективность при+
менения во время беременности и
лактации не исследовались. Возмож+
но применение при беременности и в
период лактации по назначению леча+
щего врача, если ожидаемый эффект
превышает риск развития возможных
побочных эффектов.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Перед первым использованием уста+
новить распыляющую головку:
+ удалить упаковку с распыляющей
головки;
+ с флакона снять навинчивающуюся
крышку и установить на флакон рас+
пыляющую головку;
+ удалить с распыляющей головки за+
щитный колпачок.
Перед первым использованием про+
качать насадку несколько раз, пока из
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дозирующего устройства не появится
равномерная дымка, образованная
разбрызгиванием.
Из гигиенических соображений реко+
мендуется после каждого использо+
вания вытирать распыляющую го+
ловку и одевать на нее защитный кол+
пачок.
Перед применением взбалтывать.
Спрей назальный Аспектон® может
быть использован в течение 28 дней
после вскрытия упаковки.
Дозирование. Для взрослых и детей от
8 лет: при необходимости несколько
раз в день распылить в каждую нозд+
рю по 1–2 дозы спрея назального Ас+
пектон®.
Спрей назальный Аспектон® для ухо+
да и улучшения процессов регенера+
ции при простудных заболеваниях
может применяться в течение 7–14
дней. Если улучшения не наступает,
следует обратиться к врачу.
При более серьезных симптомах, тре+
бующих применения в течение неко+
торого времени местных сосудосужи+
вающих препаратов, рекомендуется
после окончания терапии сосудосу+
живающими препаратами еще в тече+
ние нескольких дней продолжить ис+
пользование спрея назального Аспек+
тон® до тех пор, пока не исчезнут сим+
птомы. При одновременной терапии
сосудосуживающим препаратом из+
делие спрей назальный Аспектон®

должен применяться первым.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
ны реакции повышенной чувствите+
льности и усиление бронхоспазма.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей для на-
зального применения. Во флакон+спрее
от 15 до 200 мл.

Ацетиламиноянтарная ки�
слота
(Acetylaminosuccinic acid)98

� Синонимы
Когитум98: р+р для приема
внутрь (Сотекс ФармФирма) . . . . . . . 299

Ацетилцистеин*
(Acetylcysteine*)98

� Синонимы
АЦЦ®

98: гран. д/р+ра для
приема внутрь, гран.
д/р+ра для приема внутрь,
гран. д/сиропа (Сандоз ЗАО) . . . . . . 104
АЦЦ® 10098: табл. шип. (Сан-
доз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100
АЦЦ® 20098: табл. шип. (Сан-
доз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 104

АЦИПОЛ® (ACIPOL)

Лактобактерии ацидофи�
льные + Грибки кефирные . . . . . 309

Отисифарм ОАО (Россия)

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

активные вещества:
лактобациллы ацидо+
фильные живые . . . . . . . . не менее

107 КОЕ
полисахарид кефирного
грибка . . . . . . . . . . . . . . (0,4±0,1) мг

вспомогательные вещества: крас+
ная окись железа; титана диок+
сид; желатин

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Содержимое капсул — су+
хая биомасса от светло+кремового до
кремового цвета с кисломолочным за+
пахом.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Лиофилизи+
рованная в среде культивирования
смесь микробной массы живых анта+
гонистически активных ацидофиль+
ных лактобацилл и инактивирован+
ных прогреванием кефирных грибков,
содержащих водорастворимый поли+
сахарид, подвергнутых измельчению.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Нормализующее микрофлору
кишечника.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Терапев+
тический эффект препарата Аципол®

определяют содержащиеся в нем жи+
вые ацидофильные лактобациллы и



полисахарид кефирных грибков. По
механизму действия Аципол® являет+
ся многофакторным лечебным средст+
вом, обладает антагонистической ак+
тивностью в отношении патогенных и
условно+патогенных микроорганиз+
мов, оказывает корригирующее дейст+
вие на микрофлору кишечника, повы+
шает иммунологическую реактив+
ность организма.

ПОКАЗАНИЯ. Дисбактериоз и со+
стояния, приводящие к его развитию:
• острые кишечные инфекции (в т.ч.

дизентерия, сальмонеллез, ротави+
русный гастроэнтерит);

• хронические колиты, энтероколиты
инфекционного и неинфекционно+
го происхождения;

• длительная антибактериальная те+
рапия.

Дисбактериоз и отставание в весе,
связанные с:
• активной антибиотикотерапией

гнойно+септических заболеваний у
грудных детей;

• хроническими, затяжными, реци+
дивирующими патологиями орга+

нов дыхания (бронхиты, пневмо+
нии, в т.ч. пневмоцистные);

• атопическим дерматитом и други+
ми аллергическими проявлениями.

Профилактика дисбактериоза:
• повышение общей резистентности

организма.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы+
шенная чувствительность к компо+
нентам препарата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Внутрь, не разжевывая, запивая
кипяченой водой.
Размер суточной дозы и продолжите+
льность лечения больных определяет
врач, в зависимости от возраста, тя+
жести и длительности заболевания и
выраженности дисбактериоза.
Детям от 3 мес до 3 лет — по 1 капс.
2–3 раза в сутки, с пищей, предвари+
тельно вскрыв капсулу и растворив
ее содержимое в молоке или кипяче+
ной воде; взрослым и детям старше 3
лет — по 1 капс. 3–4 раза в сутки за 30
мин до приема пищи.
При острых кишечных инфекциях
продолжительность лечения состав+
ляет 5–8 дней.
Более длительные курсы лечения на+
значают детям с отставанием в весе,
вызванным хроническим течением
заболевания, сопровождающегося
дисбактериозом.
С профилактической целью — по 1
капс. 1 раз в сутки в течение 10–15
дней.
Повторные курсы проводят не ранее
1 мес после окончания предыдущего.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Не уста+
новлены.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае
если нарушена целостность внутрен+
ней упаковки препарата (треснувшие
банки, блистерная упаковка); отсутст+
вует или нечеткая маркировка; изме+
нены физические свойства (нарушена
форма капсулы), присутствуют посто+
ронние включения; истек срок годно+
сти, препарат не пригоден для приме+
нения.

Аципол® 99
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ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы. В
банках полимерных, 20 или 30 шт. В
односторонней ячейковой контурной
упаковке, 10 шт. 1 полимерная банка
или 1, 2 или 3 контурные ячейковые
упаковки в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

АЦЦ® 100 (ACC® 100)

АЦЦ® (ACC®)
Ацетилцистеин* . . . . . . . . . . . . . . . 98

Сандоз ЗАО (Россия)

� Общее описание
СОСТАВ
АЦЦ® 100
�Таблетки шипучие . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
ацетилцистеин . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: ли+
монной кислоты ангидрид —
679,85 мг; натрия гидрогенкарбо+
нат — 291 мг; маннитол — 65 мг;
аскорбиновая кислота — 12,5 мг;
лактозы ангидрид — 75 мг; на+
трия цитрат — 0,65 мг; сахарин —

6 мг; ароматизатор ежевичный
«В» — 20 мг

АЦЦ®

�Гранулы для приготов/
ления раствора для прие/
ма внутрь (апельсино/
вые) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 пак.

активное вещество:
ацетилцистеин . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: саха+
роза; аскорбиновая кислота; саха+
рин; ароматизатор сухой апель+
синовый 1:1000

�Гранулы для приготов/
ления сиропа . . . . . . . 5 мл готового

сиропа
активное вещество:
ацетилцистеин . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: ме+
тилпарагидроксибензоат; про+
пилпарагидроксибензоат; сорби+
тол; натрия цитрат; ароматиза+
тор сухой апельсиновый 1:1000
Sotteri 289

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки шипучие, 100 мг:
белые, круглые, плоские, с запахом
ежевики.
Гранулы для приготовления раствора
для приема внутрь (апельсиновые):
однородные, белого цвета, без агло+
мерированных частиц, с запахом апе+
льсина.
Гранулы для приготовления сиропа
(апельсиновые): однородные, от бело+
го до желтоватого цвета, без агломе+
рированных частиц, с запахом апель+
сина.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Муколитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Наличие
в структуре ацетилцистеина суль+
фгидрильных групп способствует раз+
рыву дисульфидных связей кислых
мукополисахаридов мокроты, что
приводит к уменьшению вязкости
слизи. Оказывает муколитическое
действие, облегчает отхождение мок+
роты за счет прямого воздействия на



реологические свойства мокроты.
Препарат сохраняет активность при
наличии гнойной мокроты.
При профилактическом применении
ацетилцистеина отмечается умень+
шение частоты и тяжести обострений
у пациентов с хроническим бронхи+
том и муковисцидозом.

ПОКАЗАНИЯ. Для всех лекарствен-
ных форм
• заболевания органов дыхания, со+

провождающиеся образованием
вязкой трудноотделяемой мокроты:
острый и хронический бронхит; об+
структивный бронхит; пневмония;
бронхоэктазы; бронхиальная астма;
бронхиолиты; муковисцидоз;

• острый и хронический синусит;
• воспаление среднего уха (средний

отит).
Для гранул для приготовления рас-
твора и гранул для приготовления си-
ропа дополнительно
• ларинготрахеит.
Для гранул для приготовления сиропа
дополнительно
• хроническая обструктивная бо+

лезнь легких.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Для всех
лекарственных форм
• повышенная чувствительность по

отношению к ацетилцистеину или
другим составным частям препа+
рата;

• беременность;
• кормление грудью.
Для таблеток шипучих 100 мг допол-
нительно
• язвенная болезнь желудка и двена+

дцатиперстной кишки в стадии обо+
стрения;

• кровохарканье;
• легочное кровотечение.
С осторожностью: варикозное рас+
ширение вен пищевода, бронхиаль+
ная астма, обструктивный бронхит,
заболевания надпочечников, пече+
ночная и/или почечная недостаточ+
ность.

Для гранул для приготовления рас-
твора дополнительно
• детский возраст (до 2 лет).
С осторожностью: язвенная болезнь
желудка и двенадцатиперстной киш+
ки в стадии обострения; кровохарка+
нье, легочное кровотечение, варикоз+
ное расширение вен пищевода, брон+
хиальная астма, обструктивный
бронхит, заболевания надпочечни+
ков, печеночная и/или почечная не+
достаточность.
Для гранул для приготовления сиропа
дополнительно
С осторожностью: язвенная бо+
лезнь желудка и двенадцатиперст+
ной кишки в стадии обострения;
кровохарканье, легочное кровотече+
ние, варикозное расширение вен пи+
щевода, бронхиальная астма, об+
структивный бронхит, заболевания
надпочечников, печеночная и/или
почечная недостаточность, детский
возраст до 2 лет (применение воз+
можно только при наличии жизнен+
ных показаний и при строгом вра+
чебном контроле).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Для обеспечения безопасности, из+за
недостаточного количества данных, на+
значение препарата в период беремен+
ности и кормления грудью возможно,
только если предполагаемая польза для
матери превышает потенциальный
риск для плода или младенца.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
АЦЦ® 100
АЦЦ®

При отсутствии других назначений
рекомендуется придерживаться сле+
дующих дозировок.
Взрослым и подросткам в возрасте
старше 14 лет — по 2 табл. шипучие
100 мг или 2 пак. АЦЦ® гранул для
приготовления раствора 100 мг 2–3
раза в день или 2 мерных ложки сиро+
па (10 мл) (400–600 мг ацетилцисте+
ина в день).

АЦЦ® 100 101
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Детям в возрасте от 6 до 14 лет — по
1 табл. шипучей 100 мг или 1 пак.
АЦЦ® гранул для приготовления рас+
твора 3 раза в день или по 2 табл. или
2 пак. 2 раза в день, или по 1 мерной
ложке (5 мл) сиропа 3–4 раза в день
(300–400 мг ацетилцистеина в день).
Детям в возрасте от 2 до 5 лет — по 1
табл. шипучей 100 мг или 1 пак.
АЦЦ® гранул для приготовления рас+
твора 100 мг 2–3 раза в день, или 1
мерной ложке (5 мл) сиропа 2–3 раза
в день (200–300 мг ацетилцистеина в
день).
Муковисцидоз
Пациентам с муковисцидозом и
массой тела более 30 кг в случае не+
обходимости возможно увеличение
дозы до 800 мг ацетилцистеина в
день.
Детям в возрасте старше 6 лет реко+
мендуется принимать по 2 шипучих
табл. шипучих 100 мг или по 2 пак.
АЦЦ® гранул 100 мг для приготовле+
ния раствора 3 раза в день, или по 2
мерных ложки (10 мл) сиропа 3 раза
в день (600 мг ацетилцистеина в
день).
Детям в возрасте от 2 до 6 лет — по
1 табл. шипучей 100 мг или 1 пак.
АЦЦ® гранул 100 мг для приготов+
ления раствора, или по 1 мерной
ложке препарата (5 мл) 4 раза в
день (400 мг ацетилцистеина в
день).
Детям в возрасте менее 2 лет (только
по назначению врача) рекомендуется
принимать по 1/2 мерной ложки (2,5
мл) сиропа 2–3 раза в день, что соот+
ветствует приему 100–150 мг ацетил+
цистеина в день.
Не имеется достаточного количества
данных о дозировке сиропа у ново+
рожденных.
Грудным детям, начиная с 10-го дня
жизни, или маленьким детям в возрас-
те менее 2 лет рекомендуется прини+
мать по 1/2 мерной ложки (2,5 мл)
сиропа 3 раза в день, что соответству+
ет приему 150 мг ацетилцистеина в

день. Лечение следует начинать по+
степенно, под контролем врача.
Шипучие таблетки следует раство+
рять в половине стакана воды и при+
нимать после еды. Таблетки прини+
мать сразу после растворения, в иск+
лючительных случаях можно оста+
вить готовый к применению раствор
на 2 ч.
Гранулы следует растворять в воде,
соке или холодном чае и принимать
после еды.
Для приготовления сиропа необхо+
димо добавить питьевой воды ком+
натной температуры до кольцевой
метки на флаконе.
Дополнительный прием жидкости
усиливает муколитический эффект
препарата. При кратковременных
простудных заболеваниях длитель+
ность приема составляет 5–7 дней.
При хроническом бронхите и муко+
висцидозе препарат следует прини+
мать более длительное время для до+
стижения профилактического эф+
фекта от инфекций.
Указание для больных сахарным диа-
бетом:
1 шипучая табл. 100 мг соответству+
ет 0,006 ХЕ; 1 пак. АЦЦ гранул для
приготовления раствора 100 мг со+
ответствует 0,24 ХЕ; 10 мл (2 мер+
ные ложки) готового к употребле+
нию сиропа содержат 3,7 г D+глюци+
тола (сорбитол), что соответствует
0,31 ХЕ.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В ред+
ких случаях наблюдаются головная
боль, воспаление слизистой оболоч+
ки рта (стоматит) и шум в ушах.
Крайне редко — понос, рвота, изжога
и тошнота, снижение АД, увеличение
ЧСС (тахикардия). В единичных
случаях наблюдаются аллергические
реакции, такие как бронхоспазм (пре+
имущественно у пациентов с гипер+
реактивностью бронхов), кожная
сыпь, зуд и крапивница. Кроме того,
имеются единичные сообщения о
развитии кровотечений в связи с на+



личием реакций повышенной чувст+
вительности.
При развитии побочных явлений сле+
дует отменить прием препарата и об+
ратиться к врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Для всех ле-
карственных форм
При одновременном применении
ацетилцистеина и противокашлевых
средств из+за подавления кашлевого
рефлекса может возникнуть застой
слизи. Поэтому подобные комбина+
ции следует подбирать с осторожно+
стью.
Одновременный прием ацетилцисте+
ина и нитроглицерина может привес+
ти к усилению сосудорасширяющего
действия последнего.
Фармацевтически несовместим с ан+
тибиотиками (пенициллины, цефа+
лоспорины, эритромицин, тетрацик+
лин и амфотерицин В) и протеолити+
ческими ферментами.
При контакте с металлами, резиной
образуются сульфиды с характерным
запахом.
Уменьшает всасывание пеницилли+
нов, цефалоспоринов, тетрациклина
(их следует принимать не ранее чем
через 2 ч после приема внутрь ацетил+
цистеина).
Для таблеток шипучих дополнительно
Отмечается синергизм действия аце+
тилцистеина с бронхолитиками.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. При ошибоч+
ной или преднамеренной передози+
ровке наблюдаются такие явления,
как понос, рвота, боли в желудке, из+
жога и тошнота. До настоящего вре+
мени не наблюдалось тяжелых и
опасных для жизни побочных явле+
ний.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Больным с
бронхиальной астмой и обструктив+
ным бронхитом ацетилцистеин сле+
дует назначать с осторожностью под
систематическим контролем бронхи+
альной проходимости.
При лечении больных сахарным диа+
бетом необходимо учитывать, что

шипучие таблетки и гранулы для
приготовления раствора содержат са+
харозу (1 табл. содержит 0,006 ХЕ), а
гранулы для приготовления сиропа —
сорбитол.
При работе с препаратом необходимо
пользоваться стеклянной посудой,
избегать контакта с металлами, рези+
ной, кислородом, легко окисляющи+
мися веществами.
Для приготовления сиропа необхо+
димо добавить питьевой воды ком+
натной температуры до кольцевой
метки на флаконе.
Для таблеток шипучих дополнительно
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и вы-
полнять другие виды деятельности,
требующие концентрации внимания
и быстроты психомоторных реак-
ций. Данных об отрицательном вли+
янии препарата в рекомендуемых
дозах на способность управлять
транспортными средствами и вы+
полнять другие виды деятельности,
требующие концентрации внима+
ния и быстроты психомоторных ре+
акций, нет.
ФОРМА ВЫПУСКА. АЦЦ® 100
Таблетки шипучие, 100 мг. По 20 или
25 табл. в тубе алюминиевой или
пластмассовой. По 1 тубе по 20 табл.
или по 2 или 4 тубы по 25 табл. в кар+
тонной коробке. По 4 табл. в стрипах
из 3+слойного материала: бума+
га/ПЭ/алюминий. По 15 стрипов в
картонной коробке.
АЦЦ®

Гранулы для приготовления раствора
для приема внутрь (апельсиновые),
100 мг. По 3 г гранулята в пакетиках
из трехслойного материала (алюми+
ний — бумага — ПЭ). По 20 или 50
пак. в картонной пачке.
Гранулы для приготовления сиропа,
100 мг/5 мл. По 30 или 60 г гранул во
флаконе темного стекла. 1 фл. с мер+
ной ложкой помещен в картонную
пачку. Флакон имеет круговую мет+
ку и укупорен пластмассовой на+
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винчивающейся крышкой с контро+
льным кольцом первого вскрытия и
герметизирующей прокладкой
внутри. На верхней поверхности
крышки нанесена схема вскрытия
флакона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

АЦЦ® 200 (ACC® 200)

АЦЦ® (ACC®)
Ацетилцистеин* . . . . . . . . . . . . . . . 98

Сандоз ЗАО (Россия)

� Общее описание
СОСТАВ
АЦЦ® 200
�Таблетки шипучие . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
ацетилцистеин . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: ли+
монной кислоты ангидрид —
558,5 мг; натрия гидрогенкарбо+
нат — 300 мг; маннитол — 60 мг;
аскорбиновая кислота — 25 мг;
лактозы ангидрид — 70 мг; на+
трия цитрат — 0,5 мг; сахарин — 6

мг; ароматизатор ежевичный
«В» — 20 мг

АЦЦ®

�Гранулы для приготов/
ления раствора для прие/
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . 1 пак.

активное вещество:
ацетилцистеин . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: ас+
корбиновая кислота; сукроза; са+
харин; медовый и лимонный аро+
матизаторы

�Гранулы для приготов/
ления раствора для прие/
ма внутрь (апель/
синовые) . . . . . . . . . . . . . . . . 1 пак.

активное вещество:
ацетилцистеин . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: аро+
матизатор сухой апельсиновый
1:1000; аскорбиновая кислота; са+
харин; сахароза

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки шипучие: белые,
круглые, плоские, с риской (200 мг), с
запахом ежевики.
Гранулы для приготовления раствора
для приема внутрь: белые гомоген+
ные, размером не более 1,5 мм без аг+
ломератов и механических примесей,
с запахом лимона и меда.
Гранулы для приготовления раствора
для приема внутрь (апельсиновые):
однородные, белого цвета без агломе+
рированных частиц с запахом апель+
сина.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Муколитическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Наличие
в структуре ацетилцистеина суль+
фгидрильных групп способствует раз+
рыву дисульфидных связей кислых
мукополисахаридов мокроты, что
приводит к уменьшению вязкости
слизи. Оказывает муколитическое
действие, облегчает отхождение мок+
роты за счет прямого воздействия на
реологические свойства мокроты.



Препарат сохраняет активность при
наличии гнойной мокроты.
При профилактическом применении
ацетилцистеина отмечается умень+
шение частоты и тяжести обострений
у пациентов с хроническим бронхи+
том и муковисцидозом.
ПОКАЗАНИЯ. АЦЦ® 200
АЦЦ®

Для всех лекарственных форм
• заболевания органов дыхания, со+

провождающиеся образованием
вязкой трудноотделяемой мокроты:
острый и хронический бронхит; об+
структивный бронхит; пневмония;
бронхоэктазы; бронхиальная астма;
бронхиолиты; муковисцидоз;

• острый и хронический синусит;
• воспаление среднего уха (средний

отит).
АЦЦ®

Для гранул для приготовления рас-
твора для приема внутрь (апельсино-
вых), дополнительно
• ларинготрахеит.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. АЦЦ®

200
АЦЦ®

Для всех лекарственных форм
• повышенная чувствительность по от+

ношению к ацетилцистеину или дру+
гим составным частям препарата;

• беременность;
• кормление грудью.
С осторожностью: варикозное рас+
ширение вен пищевода, бронхиаль+
ная астма, обструктивный бронхит,
заболевания надпочечников, пече+
ночная и/или почечная недостаточ+
ность; больные, склонные к легочно+
му кровотечению, кровохарканью.
Для таблеток шипучих, 200 мг, гранул
для приготовления раствора для при-
ема внутрь, 200 мг дополнительно
• язвенная болезнь желудка и двена+

дцатиперстной кишки в стадии обо+
стрения;

• кровохарканье;
• легочное кровотечение.

Для гранул для приготовления рас-
твора для приема внутрь, дополни-
тельно
• детский возраст до 6 лет.
Для гранул для приготовления рас-
твора для приема внутрь, (апельсино-
вых) дополнительно
• детский возраст до 2 лет.
С осторожностью: язвенная болезнь
желудка и двенадцатиперстной киш+
ки в стадии обострения.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Для обеспечения безопасности, из+за
недостаточного количества данных,
назначение препарата в период бере+
менности и кормления грудью воз+
можно только, если предполагаемая
польза для матери превышает потен+
циальный риск для плода или мла+
денца.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
АЦЦ® 200
АЦЦ®

Для таблеток шипучих, гранул для
приготовления раствора для приема
внутрь (апельсиновых)
При отсутствии других назначений
рекомендуется придерживаться сле+
дующих дозировок.
Взрослым и подросткам в возрасте
старше 14 лет — 1 табл. шипучей по
200 мг или 1 пак. АЦЦ® гранул 200 мг
для приготовления раствора для при+
ема внутрь (апельсиновых) 2–3 раза
в день (400–600 мг ацетилцистеина в
день).
Детям в возрасте от 6 до 14 лет — по
1/2 табл. шипучей по 200 мг или 1/2
пак. АЦЦ® гранул 200 мг для приго+
товления раствора для приема внутрь
(апельсиновых) 3 раза в день, или 1
табл. шипучей 200 мг или 1 пак.
АЦЦ® гранул 200 мг для приготовле+
ния раствора для приема внутрь (апе+
льсиновых) 2 раза в день (300–400 мг
ацетилцистеина в день).
Детям в возрасте от 2 до 5 лет: по
1/2 табл. шипучей 200 мг или 1/2 пак.
АЦЦ® гранул 200 мг для приготовле+
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ния раствора для приема внутрь (апе+
льсиновых) 2–3 раза в день (200–300
мг ацетилцистеина в день).
Муковисцидоз
Пациентам с муковисцидозом и мас+
сой тела более 30 кг в случае необходи+
мости возможно увеличение дозы до
800 мг ацетилцистеина в день.
Детям в возрасте старше 6 лет реко+
мендуется принимать по 1 табл. ши+
пучей 200 мг или 1 пак. АЦЦ® гранул
200 мг для приготовления раствора
для приема внутрь (апельсиновых) 3
раза в день (600 мг ацетилцистеина в
день).
Детям в возрасте от 2 до 6 лет — по
1/2 табл. шипучей 200 мг или 1/2
пак. АЦЦ® гранул 200 мг для приго+
товления раствора для приема
внутрь (апельсиновых) 4 раза в день
(400 мг ацетилцистеина в день).
Шипучие таблетки следует раство+
рять в одном стакане воды и прини+
мать после еды. Таблетки следует
принимать сразу после растворе+
ния, в исключительных случаях
можно оставить готовый к примене+
нию раствор на 2 ч.
Гранулы для приготовления раство+
ра для приема внутрь (апельсино+
вые) следует растворять в воде, соке
или холодном чае и принимать по+
сле еды.
Дополнительный прием жидкости
усиливает муколитический эффект
препарата. При кратковременных про+
студных заболеваниях длительность
приема составляет 5–7 дней. При хро+
ническом бронхите и муковисцидозе
препарат следует принимать более
длительное время для достижения
профилактического эффекта от ин+
фекций.
Указание для больных сахарным диабе-
том
1 шипучая табл. 200 мг соответствует
0,006 ХЕ.
1 пак. гранул 200 мг для приготовления
раствора для приема внутрь (апельси+
новых) соответствует 0,23 ХЕ.

АЦЦ®

Для гранул для приготовления раство-
ра для приема внутрь
При отсутствии других назначений ре+
комендуется придерживаться следую+
щих дозировок.
Взрослым и подросткам старше 14 лет
рекомендуется принимать по 1 пак.
АЦЦ® гранул для приготовления рас+
твора для приема внутрь, 200 мг, 3 раза
в день (600 мг ацетилцистеина в день).
Детям в возрасте от 6 до 14 лет реко+
мендуется принимать по 1 пак. АЦЦ®

гранул для приготовления раствора
для приема внутрь, 200 мг, 2 раза в день
(400 мг ацетилцистеина).
Предостережения: в связи с высоким
содержанием действующего вещества
(200 мг ацетилцистеина в пакетике) не
следует принимать препарат детям в
возрасте до 6 лет. В этом случае реко+
мендуется использовать препарат
АЦЦ® в других лекарственных фор+
мах, с более низким содержанием аце+
тилцистеина.
Препарат следует принимать после
еды.
Гранулы растворяют при помешива+
нии в 1 стакане горячей воды и выпи+
вают пo возможности горячим. В слу+
чае необходимости возможно оставить
приготовленный раствор на 3 ч.
Муковисцидоз
Пациентам с муковисцидозом и мас+
сой тела более 30 кг в случае необходи+
мости возможно увеличение дозы до
800 мг ацетилцистеина в день.
Детям в возрасте старше 6 лет реко+
мендуется принимать 3 раза в день по 1
пак. АЦЦ® гранул для приготовления
раствора для приема внутрь, 200 мг
(600 мг ацетилцистеина в день).
Дополнительный прием жидкости
усиливает муколитический эффект
препарата.
При кратковременных простудных за+
болеваниях длительность приема со+
ставляет 5–7 дней. При хронических
бронхитах и муковисцидозе препарат
следует принимать более длительное



время для достижения профилактиче+
ского эффекта от инфекций.
Указание для больных сахарным диабе-
том
1 пак. гранул для приготовления рас+
твора для приема внутрь, 200 мг, весом
3 г соответствует 0,21 ХЕ.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В редких
случаях наблюдаются головная боль,
воспаление слизистой оболочки рта
(стоматит) и шум в ушах. Крайне ред+
ко — понос, рвота, изжога и тошнота,
снижение АД, увеличение ЧСС (тахи+
кардия). В единичных случаях наблю+
даются аллергические реакции, такие
как бронхоспазм (преимущественно у
пациентов с гиперреактивностью брон+
хов), кожная сыпь, зуд и крапивница.
Кроме того, имеются единичные сооб+
щения о развитии кровотечений в связи
с наличием реакций повышенной чув+
ствительности.
При развитии побочных явлений сле+
дует отменить прием препарата и обра+
титься к врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре+
менном применении ацетилцистеина и
противокашлевых средств из+за подав+
ления кашлевого рефлекса может воз+
никнуть застой слизи. Поэтому подоб+
ные комбинации следует подбирать с
осторожностью.
Одновременный прием ацетилцистеи+
на и нитроглицерина может привести к
усилению сосудорасширяющего дей+
ствия последнего.
Фармацевтически несовместим с анти+
биотиками (пенициллины, цефалоспо+
рины, эритромицин, тетрациклин и ам+
фотерицин В) и протеолитическими
ферментами.
При контакте с металлами, резиной
образуются сульфиды с характерным
запахом.
Уменьшает всасывание пеницилли+
нов, цефалоспоринов, тетрациклина
(их следует принимать не ранее чем че+
рез 2 ч после приема внутрь ацетилци+
стеина).

ПЕРЕДОЗИРОВКА. При ошибочной
или преднамеренной передозировке на+
блюдаются такие явления, как понос,
рвота, боли в желудке, изжога и тошно+
та. До настоящего времени не наблюда+
лось тяжелых и опасных для жизни по+
бочных явлений.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для всех ле-
карственных форм
Больным с бронхиальной астмой и об+
структивным бронхитом ацетилцисте+
ин следует назначать с осторожностью
под систематическим контролем брон+
хиальной проходимости.
При лечении больных сахарным диа+
бетом необходимо учитывать, что пре+
парат содержит сахарозу.
При работе с препаратом необходимо
пользоваться стеклянной посудой, из+
бегать контакта с металлами, резиной,
кислородом, легко окисляющимися
веществами.
АЦЦ® 200
Для таблеток шипучих дополнительно
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и выпол-
нять другие виды деятельности, тре-
бующие концентрации внимания и бы-
строты психомоторных реакций. Дан+
ных об отрицательном влиянии препа+
рата АЦЦ® 200 в рекомендуемых дозах
на способность управлять транспорт+
ными средствами и выполнять другие
виды деятельности, требующие кон+
центрации внимания и быстроты пси+
хомоторных реакций, нет.
ФОРМА ВЫПУСКА. АЦЦ® 200
Таблетки шипучие, 200 мг. По 20 или 25
табл. в тубе алюминиевой или пласт+
массовой. По 1 тубе по 20 табл. или по 2
или 4 тубы по 25 табл. в картонной ко+
робке. По 4 табл. в стрипах из 3+слойно+
го материала: бумага/ПЭ/алюминий.
По 15 стрипов в картонной коробке.
АЦЦ®

Гранулы для приготовления раствора
для приема внутрь, 200 мг. По 3 г гра+
нулята в пакетиках из комбиниро+
ванного материала. По 6, 10, 20 пак. в
картонной пачке.
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Гранулы для приготовления раствора
для приема внутрь, 200 мг (апельси-
новые). По 3 г гранулята в пакетиках
из трехслойного материала (алюми+
ний+бумага+ПЭ). По 20 или 50 пак. в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

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. Биологиче+
ски активная добавка к пище — комп+
лекс трех природных компонентов,

усиливающих действие друг друга.
Соединяет в себе свойства энтеросор+
бента и активных 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
спектра необходимых микроэле+
ментов.
Цеолит обеспечивает дозированное
высвобождение, адресную достав+
ку на всем протяжении кишечника
и пролонгированное действие ком+
понентов средства Бактистатин®

благодаря постепенному высво+
бождению фиксированных на цео+
лите активных компонентов комп+
лекса.
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 источни+
ком полноценного белка и амино+
кислот.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве
средства, улучшающего функциона+
льное состояние ЖКТ при следую+
щих состояниях и заболеваниях:
+ дисбактериозы (дисбиозы) кишеч+
ника, возникающие в результате ан+
тибиотикотерапии, при хронических
заболеваниях ЖКТ, синдроме раз+
драженного кишечника, кишечных
инфекциях, после лучевой и химио+
терапии;
+ 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 ДО/
ЗЫ. 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).

БАНЕОЦИН® (BANEOCIN®)

Бацитрацин* + Неомицин* . . . . 115

Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
�Мазь для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активные вещества:
бацитрацин (в форме
бацитрацина цинка) . . . . . 250 ME
неомицин (в форме не+
омицина сульфата) . . . . . 5000 ME

вспомогательные вещества: лано+
лин; мягкий парафин белый

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Мазь для наружного приме-
нения: желтоватая, гомогенная, со сла+
бым характерным запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антибактериальное мест-
ное, бактерицидное широкого спектра.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Банео+
цин® является комбинированным
антибактериальным препаратом,
предназначенным для местного при+
менения.
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110 Банеоцин®
Глава 1

Банеоцин® содержит два бактерицид+
ных антибиотика: неомицин и бацит+
рацин.
Бацитрацин является полипептид+
ным антибиотиком, который инги+
бирует синтез клеточной оболочки
бактерий.
Неомицин является антибиоти+
ком+аминогликозидом, который ин+
гибирует синтез белков бактерии.
Бацитрацин активен против грам+
положительных микроорганиз+
мов, таких как бета+гемолитиче+
ские стрептококки, стафилококки,
и некоторых грамотрицательных
патогенов. Резистентность к ба+
цитрацину встречается чрезвычай+
но редко.
Неомицин эффективен против
грамположительных и грамотрица+
тельных микроорганизмов.
Благодаря использованию комбина+
ции этих двух веществ достигается
широкий спектр действия препарата
и синергизм действия в отношении
ряда микроорганизмов, например
стафилококков.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Действу+
ющие вещества, как правило, не аб+

сорбируются (даже поврежденной
кожей), тем не менее, в коже присут+
ствуют их высокие концентрации.
Банеоцин® хорошо переносится.
Тканевая переносимость расцени+
вается как отличная, инактивация
биологическими продуктами, кро+
вью и тканевыми компонентами не
отмечается. Если препарат наносит+
ся на обширные участки поражения
кожи, следует принимать во внима+
ние возможность абсорбции препа+
рата и ее последствия (см. «Побоч+
ные действия», «Взаимодействие»,
«Противопоказания» и «Особые
указания»).
ПОКАЗАНИЯ. Банеоцин® показан
для применения при инфекциях, вы+
званных микроорганизмами, чувст+
вительными к неомицину и/или ба+
цитрацину (эффективность мази Ба+
неоцин® усиливается наложением
повязки):
• очаговые инфекции кожи, напри+

мер фурункулы, карбункулы (по+
сле оперативного лечения), стафи+
лококковый сикоз, глубокий фол+
ликулит, гнойный гидраденит, па+
ронихия;

• бактериальные инфекции кожи
ограниченной распространенно+
сти, например контагиозное импе+
тиго, инфицированные язвы ниж+
них конечностей, вторично инфи+
цированная экзема, вторичная ин+
фекция при дерматозах, порезах,
ссадинах, ожогах, в косметической
хирургии и при трансплантации
кожи (также в целях профилакти+
ки и для пропитки повязок);

• профилактика инфекции после
хирургических вмешательств —
мазь Банеоцин® может быть ис+
пользована в качестве дополни+
тельного лечения в послеопераци+
онном периоде. Нанесение мази
Банеоцин® на бинты предпочти+
тельно при местном лечении боль+
ных с инфицированными полостя+
ми и ранами (например бактери+



альных инфекций наружного слу+
хового прохода без перфорации
барабанной перепонки, ран или
хирургических разрезов, зажи+
вающих вторичным натяжением).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

бацитрацину и/или неомицину,
либо к другим антибиотикам ами+
ногликозидного ряда;

• обширные поражения кожи, по+
скольку всасывание препарата мо+
жет вызвать ототоксический эф+
фект, сопровождающийся потерей
слуха;

• выраженные нарушения выдели+
тельной функции вследствие сер+
дечной или почечной недостаточ+
ности и уже имеющихся пораже+
ниях вестибулярной и кохлеарной
систем в случаях, если возможна
абсорбция препарата.

С осторожностью:
+ при возможной абсорбции (об+
ширные нарушения целостности
кожных покровов), необходимо сле+
дить за возможным появлением
признаков нейромышечной блока+
ды, особенно у больных с ацидозом,
тяжелой миастенией или другими
нейромышечными заболеваниями.
При развитии нейромышечной бло+
кады показаны препараты кальция
или неостигмин;
+ при длительном применении пре+
парата необходимо следить за воз+
можным чрезмерным ростом рези+
стентных организмов. Если такое
произойдет, следует назначить со+
ответствующее лечение;
+ лечение препаратом Банеоцин® бо+
льных, у которых развились аллер+
гические реакции или суперинфек+
ция, следует прекратить.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Применение препарата Бане+
оцин® во время беременности и
грудного вскармливания возможно
только после консультации с вра+

чом, если предполагаемая польза
для матери превышает потенциаль+
ный риск для плода и младенца.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Мазь наносят тонким слоем на пора+
женные участки 2–3 раза в день, если
это целесообразно, под повязку.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При
местном нанесении на кожу, слизи+
стые оболочки и раневые поверхно+
сти Банеоцин® обычно хорошо пере+
носится.
У больных, длительно применяю+
щих препарат, могут развиться ал+
лергические реакции в виде покрас+
нения и сухости кожи, кожных вы+
сыпаний и зуда.
Аллергические реакции в основном
протекают по типу контактной экзе+
мы и встречаются редко. Приблизи+
тельно в 50% случаев они связаны с
перекрестной аллергией к другим
аминогликозидным антибиотикам.
При лечении больных с обширными
поражениями кожи необходимо
учитывать возможность всасывания
препарата и, вследствие этого, появ+
ление таких осложнений, как пора+
жение вестибулярного и кохлеарно+
го аппарата, нефротоксический эф+
фект и блокада нейромышечной
проводимости.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Если имеет
место системная абсорбция, сопутст+
вующее применение цефалоспори+
нов или антибиотиков аминоглико+
зидного ряда может повышать веро+
ятность нефротоксической реакции.
Одновременное использование с
препаратом Банеоцин® таких диуре+
тиков, как этакриновая кислота или
фуросемид, может провоцировать
ото+ и нефротоксический эффект.
Абсорбция препарата Банеоцин®

может потенцировать явления бло+
кады нейромышечной проводимо+
сти у больных, получающих нарко+
тики, анестетики и миорелаксанты.
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Не отмечено случаев несовместимо+
сти для бацитрацина и неомицина.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При испо+
льзовании в дозах, существенно пре+
вышающих рекомендованные, вслед+
ствие возможного всасывания мази
Банеоцин® следует обратить особое
внимание на симптомы, указываю+
щие на нефро+ и/или ототоксические
реакции.
Поскольку риск токсических эф+
фектов возрастает при снижении
функции печени и/или почек, у бо+
льных с печеночной и/или почеч+
ной недостаточностью следует про+
водить анализы крови и мочи вместе
с аудиометрическим исследованием
до и во время терапии препаратом
Банеоцин®.
Если имеет место абсорбция препа+
рата Банеоцин®, следует обратить
внимание на потенциальную блока+
ду нейромышечной проводимости,
особенно у больных с ацидозом, со+
путствующей тяжелой миастенией
(myasthenia gravis) или другими
нейромышечными заболеваниями.
При длительном лечении должно
уделяться внимание возможному ро+
сту устойчивых микроорганизмов. В
таких ситуациях следует назначить
соответствующее лечение.
В случае применения препарата у де+
тей, пациентов с нарушенной функ+
цией печени и почек, а также при бо+
льшой площади обрабатываемой по+
верхности, длительном применении
и глубоких поражениях кожи реко+
мендуется предварительно проконсу+
льтироваться с врачом.
Больным, у которых развилась аллер+
гия или суперинфекция, препарат
должен быть отменен.
ФОРМА ВЫПУСКА. Мазь для на-
ружного применения, 250 МЕ/г +
5000 МЕ/г. По 20 г мази в алюминие+
вых тубах; по 1 тубе в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

БАНЕОЦИН® (BANEOCIN®)

Бацитрацин* + Неомицин* . . . . . 115

Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
�Порошок для наружно/
го применения . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активные вещества:
бацитрацин (в форме
бацитрацина цинка) . . . . . 250 ME
неомицин (в форме не+
омицина сульфата) . . . . . 5000 ME

вспомогательные вещества: по+
рошковая основа стерилизован+
ная (кукурузный крахмал, со+
держащий не более 2% магния
оксида)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Порошок для наружного
применения: мелкодисперсный, от бе+
лого до желтоватого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антибактериальное мест-
ное, бактерицидное широкого спектра.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Банео+
цин® является комбинированным
антибактериальным препаратом,
предназначенным для местного при+
менения.
Банеоцин® содержит два бактерицид+
ных антибиотика: неомицин и бацит+
рацин.
Бацитрацин является полипептид+
ным антибиотиком, который ингиби+
рует синтез клеточной оболочки бак+
терий.
Неомицин является антибиоти+
ком+аминогликозидом, который ин+
гибирует синтез белков бактерии.
Бацитрацин активен против грампо+
ложительных микроорганизмов, та+
ких как бета+гемолитические стреп+
тококки, стафилококки, и некоторых
грамотрицательных патогенов. Рези+
стентность к бацитрацину встречает+
ся чрезвычайно редко.
Неомицин эффективен против грам+
положительных и грамотрицатель+
ных микроорганизмов.



Благодаря использованию комбина+
ции этих двух веществ достигается
широкий спектр действия препарата
и синергизм действия в отношении
ряда микроорганизмов, например
стафилококков.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Действу+
ющие вещества, как правило, не аб+
сорбируются (даже поврежденной
кожей), тем не менее, в коже присут+
ствуют их высокие концентрации.
Банеоцин® хорошо переносится. Тка+
невая переносимость расценивается
как отличная, инактивации биологи+
ческими продуктами, кровью и тка+
невыми компонентами не отмечает+
ся. Если препарат наносится на об+
ширные участки поражения кожи,
следует принимать во внимание воз+
можность абсорбции препарата и ее
последствия (см. «Побочные дейст+
вия», «Взаимодействие», «Противо+
показания» и «Особые указания»).

ПОКАЗАНИЯ. Банеоцин® показан
для применения при инфекциях, вы+
званных микроорганизмами, чувстви+
тельными к неомицину и/или бацит+
рацину.

• бактериальные инфекции кожи ог+
раниченной распространенности,
например при мокнущем контаги+
озном импетиго, инфицированных
трофических язвах нижних конеч+
ностей, инфицированной экземе,
бактериальном пеленочном дерма+
тите, бактериальных осложнениях
(Herpes simplex и Herpes zoster, или
везикулах ветряной оспы);

• профилактика пупочной инфекции
у новорожденных;

• профилактика инфекции после хи+
рургических (дерматологических)
процедур — порошок Банеоцин®

может быть использован для допол+
нительного лечения в послеопера+
ционном периоде (после иссечения,
каутеризации, эпизиотомии, для
лечения трещин на коже, мокнущих
ран и швов).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

бацитрацину и/или неомицину,
либо к другим антибиотикам ами+
ногликозидного ряда;

• обширные поражения кожи, по+
скольку всасывание препарата мо+
жет вызвать ототоксический эф+
фект, сопровождающийся потерей
слуха;

• выраженные нарушения выдели+
тельной функции вследствие сер+
дечной или почечной недостаточ+
ности и уже имеющихся поражени+
ях вестибулярной и кохлеарной
систем в случаях, если возможна аб+
сорбция препарата.

Не применять порошок для лечения
глаз!
С осторожностью:
+ при возможной абсорбции (обшир+
ные нарушения целостности кожных
покровов), необходимо следить за
возможным появлением признаков
нейромышечной блокады, особенно у
больных с ацидозом, тяжелой миасте+
нией или другими нейромышечными
заболеваниями. При развитии нейро+
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мышечной блокады показаны препа+
раты кальция или неостигмин;
+ при длительном применении препа+
рата необходимо следить за возмож+
ным чрезмерным ростом резистент+
ных организмов. Если такое произой+
дет, следует назначить соответствую+
щее лечение;
+ лечение препаратом Банеоцин® бо+
льных, у которых развились аллерги+
ческие реакции или суперинфекция,
следует прекратить.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Применение препарата Банео+
цин® во время беременности и груд+
ного вскармливания возможно толь+
ко после консультации с врачом, если
предполагаемая польза для матери
превышает потенциальный риск для
плода и младенца.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Порошок наносят тонким слоем на
пораженные участки 2–4 раза в день.
У больных с ожогами, занимающими
более 20% поверхности тела, поро+
шок Банеоцин® не должен применя+
ться чаще чем 1 раз в день, особенно в
случае снижения функции почек, по+
скольку может произойти всасыва+
ние активного ингредиента.
При местном применении доза нео+
мицина не должна превышать 1 г/сут
(около 200 г порошка для наружного
применения) в течение 7 дней.
При повторном курсе максимальная
доза — не более 100 г.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При
местном нанесении на кожу, слизи+
стые оболочки и раневые поверхно+
сти Банеоцин® обычно хорошо пере+
носится.
У больных, длительно применяю+
щих препарат, могут развиться ал+
лергические реакции в виде покрас+
нения и сухости кожи, кожных вы+
сыпаний и зуда.
Аллергические реакции в основном
протекают по типу контактной экзе+

мы и встречаются редко. Приблизи+
тельно в 50% случаев они связаны с
перекрестной аллергией к другим
аминогликозидным антибиотикам.
При лечении больных с обширными
поражениями кожи необходимо учи+
тывать возможность всасывания пре+
парата и, вследствие этого, появление
таких осложнений, как поражение ве+
стибулярного и кохлеарного аппара+
та, нефротоксический эффект и бло+
када нейромышечной проводимости.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Если имеет
место системная абсорбция, сопутст+
вующее применение цефалоспоринов
или антибиотиков аминогликозидно+
го ряда может повышать вероятность
нефротоксической реакции.
Одновременное использование с пре+
паратом Банеоцин® таких диурети+
ков, как этакриновая кислота или фу+
росемид, может провоцировать ото+ и
нефротоксический эффект.
Абсорбция препарата Банеоцин® мо+
жет потенцировать явления блокады
нейромышечной проводимости у бо+
льных, получающих наркотики, анес+
тетики и миорелаксанты.
Не отмечено случаев несовместимо+
сти для бацитрацина и неомицина.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При испо+
льзовании в дозах, существенно пре+
вышающих рекомендованные, вслед+
ствие возможного всасывания препа+
рата Банеоцин® следует обратить осо+
бое внимание на симптомы, указыва+
ющие на нефро+ и/или ототоксиче+
ские реакции.
Поскольку риск токсических эф+
фектов возрастает при снижении
функции печени и/или почек, у бо+
льных с печеночной и/или почеч+
ной недостаточностью следует про+
водить анализы крови и мочи вместе
с аудиометрическим исследованием
до и во время терапии препаратом
Банеоцин®.
Если имеет место абсорбция препара+
та Банеоцин®, следует обратить вни+
мание на потенциальную блокаду



нейромышечной проводимости, осо+
бенно у больных с ацидозом, сопутст+
вующей тяжелой миастенией (myast-
henia gravis) или другими нейромы+
шечными заболеваниями.
При длительном лечении должно
уделяться внимание возможному ро+
сту устойчивых микроорганизмов. В
таких ситуациях следует назначить
соответствующее лечение.
В случае применения препарата у де+
тей, пациентов с нарушенной функ+
цией печени и почек, а также при бо+
льшой площади обрабатываемой по+
верхности, длительном применении
и глубоких поражениях кожи реко+
мендуется предварительно проконсу+
льтироваться с врачом.
Больным, у которых развилась аллер+
гия или суперинфекция, препарат
должен быть отменен.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
наружного применения, 250 МЕ/г +
5000 МЕ/г. По 10 г порошка в ПЭ бан+
ках с ПЭ дозатором; по 1 банке в кар+
тонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Бацитрацин* + Неомицин*
(Bacitracin* + Neomycin*)115

� Синонимы
Банеоцин®

115: мазь д/на+
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ружн. прим. (Сандоз ЗАО). . . . . . . . . 109

БЕЛОБАЗА® (BELOBAZA®)

BELUPO d.d. (Республика Хорватия)

СОСТАВ
Крем для наружного при/
менения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 туба

активные и вспомогательные ве-
щества:
вода очищенная; парафин мяг+
кий белый; цетостеариловый
спирт; жидкий парафин; макро+
гола цетостеарат; бензиловый
спирт; натрия дигидрофосфата

моногидрат; компоненты, обеспе+
чивающие поддержание необхо+
димого рН.

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Однородный крем белого
цвета, практически без запаха.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Средство кос+
метическое для ухода за кожей. Не со+
держит красителей и ароматизаторов.
ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Пред+
назначен для сухой и очень сухой, ше+
лушащейся, атопичной кожи, склон+
ной к воспалению. Увлажняющее дер+
мато+косметическое средство для вос+
становления и поддержания во+
дно+липидного баланса кожи. Оказы+
вает выраженное смягчающее и
увлажняющее воздействие на сухую,
гиперчувствительную, воспаленную и
раздраженную кожу.
Является гипоаллергенным сред+
ством.
Крем Белобаза® легко впитывается в
кожу, быстро увлажняет и создает не+
видимый защитный барьер, оказыва+
ет длительное смягчающее и успока+
ивающее действие, питает глубокие
слои кожи. Способствует устранению
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сухости, шелушения, раздражения,
зуда и неприятных тактильных ощу+
щений. Устраняет чувство стянуто+
сти. Белобаза® способствует восста+
новлению оптимального уровня ли+
пидов и водного баланса кожи. При
регулярном использовании крема Бе+
лобаза® происходят процессы актив+
ного восстановления водно+липидно+
го баланса, эластичности и защитного
кожного барьера.

СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Компоненты крема Белобаза® при
проникновении в эпидермис замеща+
ют недостающие липиды кожи и бы+
стро восстанавливают баланс увлаж+
нения, проникая до более глубоких
слоев кожи, обеспечивают долгосроч+
ный водно+липидный баланс. Бело+
база® прекрасно показала себя как
высокоэффективное средство в ком+
плексной терапии дерматитов и эк+
зем. Крем целесообразно применять в
рамках комплексной терапии в соче+
тании с глюкокортикоидными и ины+
ми наружными препаратами, он уме+
ньшает потребность в количестве и
частоте использования глюкокорти+
коидных препаратов.
Крем Белобаза® — средство для основ+
ного ухода при лечении и профилакти+
ке обострений хронических воспалите+
льных и аллергических заболеваний
кожи.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. При повышен+
ной сухости кожи, вызванной различ+
ными причинами: (сухой воздух поме+
щений, воздействие холода и ветра
(обветривание), частый контакт с во+
дой, контакт с химическими, космети+
ческими и моющими средствами).
Сухость кожи, связанная с дерматоло+
гическими заболеваниями (атопиче+
ский дерматит, нейродермит, экзема,
псориаз, аллергический дерматит, пе+
леночный дерматит).
В комплексной терапии дерматологи+
ческих заболеваний в сочетании с ле+
карственными препаратами (Бело+
дерм, Белосалик и др.), а также после

отмены противовоспалительной тера+
пии, в период долечивания и как сред+
ство основного ухода в период отсутст+
вия обострения.
Как профилактическое средство
для увлажнения кожи, склонной к
сухости.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви+
дуальная непереносимость любого из
компонентов продукта.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Белобаза® крем может быть использо+
ван на любых участках тела, у людей
любого возраста, у беременных и кор+
мящих женщин.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Крем Белобаза® наносят на чистую
кожу тонким слоем два и более раз в
день, равномерно распределяя, при
необходимости слегка массируя. Ко+
личество наносимого крема и часто+
та его нанесения зависит от степени
сухости кожи, ее индивидуальных
особенностей и подбираются инди+
видуально.
После нанесения крем Белобаза® ак+
тивно впитывается в течение несколь+
ких минут, не оставляя на коже жир+
ной пленки и связанного с этим дис+
комфорта.
ФОРМА ВЫПУСКА. Крем для на-
ружного применения. По 40 и 100 г кре+
ма в алюминиевых тубах. Отверстие
туб защищено мембраной. Тубы закры+
ты ПЭ колпачком с перфоратором для
мембраны. Каждая туба помещена в
картонную пачку.

БЕЛОСАЛИК® ЛОСЬОН
(BELOSALIC® LOTION)

Бетаметазон* + Салици�
ловая кислота . . . . . . . . . . . . . . . . . 127

BELUPO d.d. (Республика Хорватия)

СОСТАВ
�Раствор для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г



активные вещества:
бетаметазона дипро+
пионат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,64 мг

(0,064%)
(соответствует 0,5 мг бета+
метазона)
салициловая кислота . . . . . . 20 мг

(2%)
вспомогательные вещества: ди+
натрия эдетат — 0,3 мг; гипромел+
лоза 4000 сПз — 5 мг; натрия гид+
роксид — 5 мг; изопропанол —
392 мг; вода — 577,06 мг

�Раствор для наружного
применения во флаконе с
насадкой/распылителем
(спрей) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активные вещества:
бетаметазона дипро+
пионат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,64 мг

(соответствует 0,5 мг бета+
метазона)
салициловая кислота . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: ди+
натрия эдетат — 0,3 мг; гипромел+
лоза 4000 сПз — 5 мг; натрия гид+
роксид — 5 мг; изопропанол —
392 мг; вода — 577,06 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный бесцветный
вязкий раствор с запахом изопропа+
нола.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противовоспалительное,
противозудное, противоотечное, про-
тивоаллергическое, антипролифера-
тивное, иммунодепрессивное, керато-
литическое, противомикробное, про-
тивогрибковое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Белоса+
лик®лосьон обладает противовоспа+
лительным, противозудным, противо+
отечным, противоаллергическим, ан+
типролиферативным, иммунодепрес+
сивным, кератолитическим, противо+
микробным и противогрибковым дей+
ствиями.
Бетаметазона дипропионат — синте+
тический ГКС, оказывающий проти+
вовоспалительное, противоаллерги+
ческое, противозудное и сосудосужи+
вающее действие. При нанесении на
поверхность кожи суживает сосуды,
снимает зуд, снижает выделение ме+
диаторов воспаления (из эозинофи+
лов и тучных клеток), ИЛ+1 и +2, гам+
ма+интерферона (из лимфоцитов и
макрофагов), тормозит активность
гиалуронидазы и понижает проница+
емость сосудистой стенки. Взаимо+
действует со специфическими рецеп+
торами в цитоплазме клетки, стиму+
лирует синтез мРНК, индуцирующей
образование белков, в т.ч. липокорти+
на, опосредующих клеточные эффек+
ты. Липокортин угнетает фосфоли+
пазу А2, блокирует высвобождение
арахидоновой кислоты и биосинтез
эндоперекисей, ПГ, лейкотриенов
(способствующих развитию воспале+
ния, аллергии и других патологиче+
ских процессов).
Салициловая кислота за счет керато+
литического действия очищает участ+
ки поражения от чешуек, способствует
проникновению бетаметазона в кожу,
поддерживает кислую среду кожи, пре+
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дупреждая развитие бактериальной и
грибковой инфекции.
ПОКАЗАНИЯ. Подострые и хрони+
ческие дерматозы, чувствительные к
кортикостероидной терапии, сопро+
вождающиеся гиперкератозом и ше+
лушением:
• псориаз;
• себорейный дерматит волосистой

части головы;
• асбестовидный лишай;
• себорея;
• нейродермит;
• красный плоский лишай с локализа+

цией на волосистой части головы;
• экзема;
• ихтиоз;
• дисгидроз кожи.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к бетамета+

зону, салициловой кислоте или лю+
бому вспомогательному компоненту
препарата;

• вирусные инфекции кожи;
• кожные поствакцинальные реакции;
• открытые раны;
• трофические язвы;
• вульгарные угри;
• розацеа;
• ветряная оспа;
• кожные проявления сифилиса;
• туберкулез кожи;
• детский возраст до 6 мес.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Местное применение препарата Бе+
лосалик® лосьон у беременных допус+
кается в тех случаях, когда предпола+
гаемая польза для матери превышает
риск для плода. В таких случаях при+
менение препарата должно быть не+
продолжительным и ограничиваться
небольшими участками кожных по+
кровов.
В период грудного вскармливания
применение препарата Белосалик® ло+
сьон возможно по строгим показани+
ям, но при этом препарат нельзя нано+
сить на кожу молочной железы перед
кормлением.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Флакон с насадкой-распылителем
Белосалик® лосьон распыляют 2 раза в
сутки на пораженные участки кожи
головы с волосяным покровом, с по+
мощью удобной вытянутой насад+
ки+распылителя. В некоторых случа+
ях достаточно однократного примене+
ния в сутки.
Перед распылением флакон необходи+
мо встряхнуть, установить в вертика+
льное положение, затем подвести но+
сик насадки к пораженному участку
кожи с волосяным покровом и нажать
до упора на распылитель указатель+
ным пальцем. Сделать необходимое
количество распылений на поражен+
ные участки кожи головы.
Продолжительность курса лечения ин+
дивидуальна, как правило, до исчезно+
вения основных симптомов заболева+
ния, но обычно ограничивается 3–4
нед. При необходимости более длите+
льного курса терапии рекомендуется
использовать препарат реже, например
через день, и проконсультироваться со
специалистом.
Флакон-капельница
Белосалик® лосьон применяют 2 раза в
сутки. Несколько капель лосьона рав+
номерно распределяют ватным тампо+
ном или пальцами рук по поверхности
кожи, слегка втирая. В некоторых слу+
чаях достаточно однократного исполь+
зования в сутки. Продолжительность
лечения, как правило, ограничивается
3–4 нед. При необходимости более
длительного курса терапии рекоменду+
ется использовать препарат реже, на+
пример через день, или проконсульти+
роваться со специалистом. Белосалик®

лосьон можно назначать детям с 6 мес с
осторожностью и на максимально ко+
роткий срок.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побочные
явления, как правило, обратимы и но+
сят слабовыраженный характер.
Со стороны кожных покровов: реакция
гиперчувствительности (зуд, жжение



или краснота), акнеподобные измене+
ния, гипопигментация, стрии, атрофия
кожи, гипертрихоз, вторичные инфек+
ции кожи.
При длительном непрерывном бесконт-
рольном применении и нанесении на бо-
льшие участки кожи: телеангиэктазии,
системные проявления побочных дей+
ствий ГКС или салицилатов.
В случае появления реакции гиперчув+
ствительности или побочных явлений
терапию следует отменить и обратить+
ся к врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не отмечено
клинически достоверных взаимодейст+
вий с другими ЛС. Одновременное ис+
пользование косметических и дермато+
логических средств для наружного при+
менения, содержащих этанол, или ме+
дицинского мыла с выраженным подсу+
шивающим эффектом может вызвать
раздражение кожи.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
проявление системных побочных эф+
фектов.
Лечение: отмена препарата и симпто+
матическая терапия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Белосалик®

лосьон предназначен только для на+
ружного применения.
Следует избегать попадания в глаза и
на слизистые оболочки, а также приме+
нения препарата в аногенитальной об+
ласти.
Не рекомендуется применение препа+
рата под окклюзионные повязки, за
исключением случаев, когда это необ+
ходимо. При развитии грибковой или
бактериальной микрофлоры на коже
необходимо дополнительное примене+
ние антибактериального или противо+
грибкового средства.
Препарат Белосалик® лосьон в форме
раствора для наружного применения
особенно удобен для использования на
коже волосистой части головы. Рас+
твор легко распределяется по поверх+
ности кожи, не склеивает и не высуши+
вает волосы, не оставляет видимых

следов, оказывает охлаждающее дей+
ствие на кожу.
Влияние на способность управления
транспортными средствами и меха-
низмами. Данные о неблагоприятном
воздействии препарата Белосалик® ло+
сьон на способность управлять транс+
портными средствами и механизмами
отсутствуют.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для на-
ружного применения. По 50 или 100 мл
препарата во флаконе из ПЭ высокой
плотности с капель-ницей, укупорен+
ном навинчивающейся пробкой из
ПЭНП. Пробка имеет кольцо для конт+
роля первого вскрытия. По 1 фл. в кар+
тонной пачке.
По 20, 50 или 100 мл препарата во фла+
коне из ПЭ высокой плотности с рас+
пыляющим помповым механизмом и
за-щитным пластиковым колпачком.
По 1 фл. в комплекте с пластиковой на+
садкой+распылителем в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Бензилдиметил [3�(мири�
стоиламино)пропил]аммо�
ний хлорид моногидрат
(benzyldimethyl�myristo�
ilamine�propylammonium
chloride monohydrate)119

� Синонимы
Мирамистин®

119: р+р
д/местн. прим. (Инфамед
ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 349

Бензоксония хлорид* +
Лидокаин*
(Benzoxonium chloride* +
Lidocaine*)119

� Синонимы
ТераФлю® ЛАР119: спрей
д/местн. прим. (Новартис
Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . 491

Бензоксония хлорид... 119
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БЕПАНТЕН® (BEPANTHEN®)

Декспантенол* . . . . . . . . . . . . . . . . 200

Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Крем для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
декспантенол. . . . . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества:
DL+пантолактон — 5 мг; фенок+
сиэтанол — 5 мг; калия цетилфос+
фат (амфизол К) — 12,7 мг; спирт
цетиловый — 24 мг; спирт стеари+
ловый — 16 мг; ланолин — 13 мг;
изопропилмиристат — 35 мг; про+
пиленгликоль — 15 мг; вода очи+
щенная — до 1000 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Крем: мягкий, эластичный,
гомогенный, матовый, от белого до бе+
лого с желтоватым оттенком цвета, со
слабым специфическим запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Регенерирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Декспан+
тенол в клетках кожи быстро превра+
щается в пантотеновую кислоту, кото+

рая является составной частью КоА и
играет важную роль как в формирова+
нии, так и в заживлении поврежден+
ных кожных покровов; стимулирует
регенерацию кожи, нормализует кле+
точный метаболизм.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При на+
ружном применении быстро абсорби+
руется кожей (быстро впитывается) и
превращается в пантотеновую кисло+
ту, связывается с белками плазмы
(главным образом с бета+глобулином
и альбумином). Пантотеновая кисло+
та не подвергается в организме мета+
болизму и выводится в неизмененном
виде.
ПОКАЗАНИЯ
• нарушение целостности кожных

покровов: заживление ожогов (в т.ч.
солнечные), мелких повреждений
кожи (в т.ч. ссадины, порезы, тре+
щины);

• профилактика и лечение сухости
кожи, в т.ч. и как следствие дерма+
титов различного генеза, а также
ежедневный уход за участками кож+
ных покровов, подверженных наи+
большему воздействию внешних
факторов (лицо, руки);

• уход за молочной железой в период
лактации (трещины и покраснения
сосков молочной железы);

• уход за грудными детьми и младен+
цами (опрелость, пеленочный дер+
матит).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы+
шенная чувствительность к компо+
нентам препарата.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Крем можно использовать во
время беременности и в период груд+
ного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно. Крем наносят тонким слоем
1–2 раза в день на пораженную повер+
хность и слегка втирают.
При уходе за молочной железой крем
наносят на поверхность сосков после
каждого кормления.



При уходе за грудными детьми крем
наносят при каждой смене подгузни+
ка (пеленки).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер+
гические реакции возможны в крайне
редких случаях.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Данных о
взаимодействии препарата нет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Крем для на-
ружного применения, 5%. В алюмини+
евых тубах с ПЭ носиком, закрытым
алюминиевой мембраной и навинчи+
вающимся полипропиленовым кол+
пачком с острием для прокалывания
мембраны, 3,5; 30 или 100 г. 1 туба в
пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

БЕПАНТЕН® (BEPANTHEN®)

Декспантенол* . . . . . . . . . . . . . . . 200
Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Мазь для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
декспантенол. . . . . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: про+
тегин Х — 50 мг; спирт цетило+
вый — 18 мг; спирт стеариловый
— 12 мг; ланолин — 250 мг; воск
пчелиный белый — 40 мг; пара+
фин мягкий белый — 130 мг; мас+
ло миндальное — 50 мг; парафин
жидкий — 150 мг; вода очищен+
ная — до 1000 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Мазь: мягкая эластичная
гомогенная непрозрачная блед+
но+желтого цвета, со слабым запахом
ланолина.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Регенерирующее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Декспан+
тенол в клетках кожи быстро превра+
щается в пантотеновую кислоту, кото+
рая является составной частью КоА и
играет важную роль как в формирова+
нии, так и в заживлении поврежден+
ных кожных покровов; стимулирует
регенерацию кожи, нормализует кле+
точный метаболизм.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При на+
ружном применении быстро абсорби+

Бепантен® 121



122 Бепантен® плюс Глава 1

руется кожей (быстро впитывается) и
превращается в пантотеновую кисло+
ту, связывается с белками плазмы
(главным образом с бета+глобулином
и альбумином). Пантотеновая кисло+
та не подвергается в организме мета+
болизму и выводится в неизмененном
виде.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика и лечение сухости

кожи при нарушении целостности
ее покровов;

• лечение и уход за кожей ребенка
(при опрелостях и пеленочном дер+
матите) и кормящей матери (уход
за молочной железой в период лак+
тации: лечение сухости сосков и бо+
лезненных трещин);

• активизация процесса заживления
кожи при мелких повреждениях,
легких ожогах, ссадинах, кожных
раздражениях, хронических язвах,
пролежнях, трещинах и при пере+
садке кожи.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы+
шенная чувствительность к компо+
нентам препарата.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Можно применять во время беремен+
ности и в период грудного вскармли+
вания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно. Наносят на поврежденный
или воспаленный участок кожи 1–2
раза в день.
Уход за молочными железами кормя+
щих матерей: наносят на соски после
каждого кормления.
Уход за грудным ребенком: наносят
при каждой смене подгузника (пе+
ленки).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер+
гические реакции (крапивница, зуд).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Случаи взаи+
модействия с другими препаратами
неизвестны.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Декспантенол,
даже в высоких дозах, хорошо перено+

сится и не вызывает какие+либо неже+
лательные реакции. До настоящего
времени случаи передозировки не за+
регистрированы. Случаи гипервита+
миноза неизвестны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует из+
бегать попадания в глаза.
ФОРМА ВЫПУСКА. Мазь для на-
ружного применения, 5%. В лакиро+
ванной алюминиевой тубе с полипро+
пиленовым горлышком и мембраной
из алюминиевой фольги, закрывае+
мой полипропиленовым наворачива+
ющимся колпачком с острием для
прокалывания мембраны, 3,5; 30 или
100 г. 1 туба в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

БЕПАНТЕН® ПЛЮС
(BEPANTHEN® PLUS)

Декспантенол* + Хлоргек�
сидин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 200

Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Крем для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активные вещества:
декспантенол. . . . . . . . . . . . . . 50 мг
хлоргексидина гидро+
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества:
DL+пантолактон; спирт цетило+
вый; спирт стеариловый; лано+
лин; парафин белый мягкий; па+
рафин жидкий; полиоксил 40 сте+
арат; вода очищенная

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Крем: гомогенный, непро+
зрачный, от белого до бледно+желтого
цвета, со слабым специфическим за+
пахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Регенерирующее, болеутоля-
ющее, антисептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Бепан+
тен® плюс содержит хлоргексидин —
антисептик, который активен против



бактерий, имеющихся обычно на
коже или попавших на кожу в резу+
льтате загрязнения раны. Декспанте+
нол в клетках кожи быстро превра+
щается в пантотеновую кислоту, ко+
торая играет важную роль как в фор+
мировании, так и в заживлении по+
врежденных кожных покровов. Бе+
пантен® плюс успокаивает боль бла+
годаря охлаждающему действию.
При нанесении на поверхность раны
защищает от инфекции, способствуя
заживлению. Он легко наносится и
смывается. Крем нежирный и не
липнет.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение небольших ран с угрозой

инфицирования, таких как ссади+
ны, царапины, небольшие порезы и
расчесы, трещины, легкие ожоги;

• лечение инфицированных поверх+
ностных поражений кожи;

• лечение трещин сосков в период
грудного вскармливания.

При хронических ранах, например
трофические язвы голени, пролежни,
а также при операционных ранах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• обработка или лечение ушной рако+

вины;
• тяжелые, глубокие и сильно за+

грязненные раны (такие повреж+
дения требуют врачебного вмеша+
тельства).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Бепантен® плюс можно исполь+
зовать во время беременности и в пе+
риод грудного вскармливания. Одна+
ко следует избегать его применения на
больших поверхностях кожи.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Наружно. Бепантен® плюс нано+
сят тонким слоем один или несколько
раз в день на предварительно очищен+
ную раневую поверхность или воспа+
ленные участки кожи.
Лечение ран может проводиться как
открытым способом, так и с исполь+
зованием повязок.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При ис+
пользовании препарата возможны ал+
лергические реакции (крапивница,
зуд).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В качестве
меры предосторожности относитель+
но возможного взаимодействия (анта+
гонизм или инактивация) не следует
применять одновременно с другими
антисептиками.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Избегайте
попадания в глаза, нельзя принимать
внутрь (при приеме по ошибке боль+
ших количеств внутрь следует сразу
обратиться к врачу). Большие по пло+
щади, сильно загрязненные и глубо+
кие раны, а также укушенные и коло+
тые раны требуют врачебного вмеша+
тельства (опасность столбняка). Если
размеры раны в течение некоторого
времени остаются неизменно больши+
ми или рана не заживает в течение
10–14 дней, то в этом случае следует
обратиться к врачу. Это необходимо и
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в случае, если края раны сильно гипе+
ремированы, рана неожиданно отека+
ет и появляются сильные боли или по+
вреждение сопровождается лихорад+
кой (опасность сепсиса).
ФОРМА ВЫПУСКА. Крем для на-
ружного применения. В алюминиевых
тубах, 3,5, 30 и 100 г. Алюминиевая
туба в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
�Мазь для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
повидон+йод . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: на+
трия бикарбонат — 0,067 г; макро+
гол 400; макрогол 4000; макрогол;
макрогол 1500; вода очищенная

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Мазь коричневого цвета, со
слабым запахом йода.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антисептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Антисеп+
тическое и дезинфицирующее средст+
во. Высвобождаясь из комплекса с
ПВП, при контакте с кожей и слизи+
стыми, йод образует с белками бакте+
рий йодамины, коагулирует их и вы+
зывает гибель микроорганизмов. Ока+
зывает быстрое бактерицидное дейст+
вие на грамположительные и грамот+
рицательные бактерии (за исключе+
нием M. tuberculosis). Эффективен в
отношении грибов, вирусов, простей+
ших.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При мест+
ном применении почти не происходит
абсорбции йода.
ПОКАЗАНИЯ
• бактериальные и грибковые инфек+

ции кожи;
• ожоги;
• трофические язвы;
• пролежни;
• инфекционные дерматиты;
• ссадины;
• раны.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

йоду и другим составляющим пре+
парата;

• нарушение функции щитовидной
железы (гипертиреоз) (см. «Особые
указания»);

• аденома щитовидной железы
• герпетиформный дерматит Дюрин+

га;
• одновременное применение радио+

активного йода;
• недоношенные и новорожденные

дети (см. «Особые указания»).
С осторожностью: беременность и пе+
риод кормления грудью, хроническая
почечная недостаточность.
Применение Бетадина® не рекомен+
дуется с 3+го мес беременности и во
время лактации. При необходимости
в этих случаях лечение возможно под
индивидуальным медицинским кон+
тролем.



СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно. Мазь наносят тонким слоем
на пораженную поверхность 2–3 раза
в сутки; можно использовать под ок+
клюзионную повязку.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При час+
том применении на большой площади
раневой поверхности и слизистых
оболочках может произойти систем+
ная абсорбция йода, что может отра+
зиться на тестах функциональной ак+
тивности щитовидной железы.
Реакции повышенной чувствитель+
ности к препарату — возможно про+
явление аллергической реакции (ги+
перемия, жжение, зуд, отек, боль), что
требует отмены препарата.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Несовместим
с другими дезинфицирующими и ан+
тисептическими средствами, особен+
но содержащими щелочи, ферменты и
ртуть.
В присутствии крови бактерицидное
действие может уменьшаться, однако
при увеличении концентрации пре+
парата бактерицидная активность
может быть увеличена.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При нару+
шениях функции щитовидной железы
применение препарата возможно то+
лько под строгим наблюдением врача.
Применение препарата у новорож+
денных детей возможно только в слу+
чае необходимости, после исследова+
ния функции щитовидной железы.
Следует соблюдать осторожность
при регулярном применении на по+
врежденной коже у больных с хрони+
ческой почечной недостаточностью.
В месте применения образуется окра+
шенная пленка, сохраняющаяся до
высвобождения всего количества ак+
тивного йода, ее исчезновение означа+
ет прекращение действия препарата.
Окраска на коже и тканях легко смы+
вается водой.
Нe использовать при укусах насеко+
мых, домашних и диких животных.
Избегать попадания препарата в глаза.

ФОРМА ВЫПУСКА. Мазь для на-
ружного применения. 20 г мази поме+
щают в алюминиевую литографиро+
ванную тубу с белым завинчиваю+
щимся колпачком из ПЭ. 1 туба упа+
кована в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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СОСТАВ
�Раствор для местного и
наружного применения . . . . 100 мл

активное вещество:
повидон+йод . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г

вспомогательные вещества: гли+
церол — 1 г; ноноксинол 9 — 0,25
г; лимонная кислота безводная —
0,071 г; динатрия гидрофосфат —
0,15 г; 10% раствор натрия гидро+
ксида (м/о) для установления
pH; вода очищенная — до 100 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор темно+коричнево+
го цвета, не содержащий взвешенных
или осажденных частиц.

Бетадин® 125
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ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антисептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Антисеп+
тическое и дезинфицирующее средст+
во. Высвобождаясь из комплекса с
ПВП, при контакте с кожей и слизи+
стыми, йод образует с белками бакте+
рий йодамины, коагулирует их и вызы+
вает гибель микроорганизмов. Оказы+
вает быстрое бактерицидное действие
на грамположительные и грамотрица+
тельные бактерии (за исключением M.
tuberculosis). Эффективен в отношении
грибов, вирусов, простейших.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При мест+
ном применении почти не происходит
абсорбции йода.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение и профилактика раневых

инфекций в хирургии, травматоло+
гии, комбустиологии, стоматологии;

• лечение бактериальных, грибковых
и вирусных инфекций кожи, профи+
лактика суперинфекции в дермато+
логической практике;

• обработка пролежней, трофических
язв, диабетической стопы;

• дезинфекция кожи и слизистых при
подготовке к оперативным вмеша+
тельствам, инвазивным исследова+
ниям (в т.ч. пункции, биопсии, инъ+
екции);

• дезинфекция кожи вокруг дрена+
жей, катетеров, зондов;

• дезинфекция полости рта при сто+
матологических операциях;

• дезинфекция родовых путей, при
проведении малых гинекологиче+
ских операций (в т.ч. искусственное
прерывание беременности, введение
внутриматочной спирали (ВМС),
коагуляция эрозии и полипа).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

йоду и другим составляющим пре+
парата;

• нарушение функции щитовидной
железы (гипертиреоз) — см. «Осо+
бые указания»;

• аденома щитовидной железы;

• герпетиформный дерматит Дюрин+
га;

• одновременное применение радио+
активного йода;

• недоношенные и новорожденные
дети.

С осторожностью: беременность и пе+
риод кормления грудью, хроническая
почечная недостаточность.
Применение Бетадина® не рекомен+
дуется с 3+го мес беременности и во
время лактации. При необходимости
в этих случаях лечение возможно под
индивидуальным медицинским кон+
тролем.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Для обработки кожи и слизистых
оболочек применяют в неразбавлен+
ном виде для смазывания, промывания
или в качестве влажного компресса.
Для применения в дренажных систе+
мах 10% раствор разбавляют от 10 до
100 раз. Раствор приготавливают непо+
средственно перед применением, раз+
бавленные растворы не хранят.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При час+
том применении на большой площади
раневой поверхности и слизистых обо+
лочках может произойти системная аб+
сорбция йода, что может отразиться на
тестах функциональной активности
щитовидной железы.
Реакции повышенной чувствительно+
сти к препарату, возможно проявле+
ние аллергической реакции (гипере+
мия, жжение, зуд, отек, боль), что тре+
бует отмены препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Несовместим
с другими дезинфицирующими и ан+
тисептическими средствами, особен+
но содержащими щелочи, ферменты и
ртуть.
В присутствии крови бактерицидное
действие может уменьшаться, однако
при увеличении концентрации рас+
твора бактерицидная активность мо+
жет быть увеличена.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При наруше+
ниях функции щитовидной железы



применение препарата возможно толь+
ко под строгим наблюдением врача.
Применение препарата у новорожден+
ных детей возможно только в случае
необходимости, после исследования
функции щитовидной железы.
Следует соблюдать осторожность при
регулярном применении на повреж+
денной коже у больных с хронической
почечной недостаточностью.
Необходимо следить за тем, чтобы
под больным не оставался излишек
раствора. Не нагревать перед упо+
треблением.
В месте применения образуется окра+
шенная пленка, сохраняющаяся до
высвобождения всего количества ак+
тивного йода, что означает прекраще+
ние действия препарата.
Окраска на коже и тканях легко смы+
вается водой.
Не использовать при укусах насеко+
мых, домашних и диких животных.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
местного и наружного применения. По
30, 120 и 1000 мл препарата во флаконе
из ПЭ зеленого цвета, снабженном ка+
пельницей из бесцветного ПЭ и навин+
чивающейся пробкой из белого пропи+
лена с контролем первого вскрытия.
Флаконы по 30 и 120 мл упакованы в
картонную пачку. На флакон по 1000
мл наклеивается две этикетки и при+
крепляется инструкция, флакон в кар+
тонную пачку не вкладывается.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Бетаметазон* + Салици�
ловая кислота
(Betamethasone* + Salicylic
acid)127

� Синонимы
Белосалик® лосьон127: р+р
д/наружн. прим. (BELUPO
d.d.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 116
Редерм®

127: мазь д/наружн.
прим. (ВЕРТЕКС). . . . . . . . . . . . . . . . . 414

Бетаметазон* + Фузидо�
вая кислота*
(Betamethasone* + Fusidic
acid*)127

� Синонимы
Фуцикорт®

127: крем д/на+
ружн. прим. (Leo Pharma A/S) . . . . . . 557

БИОПАРОКС® (BIOPAROX®)

Фузафунгин* . . . . . . . . . . . . . . . . . 547

Les Laboratoires Servier (Франция)

СОСТАВ
�Аэрозоль для ингаля/
ций дозированный . . . . . . 1 баллон

1 баллон, содержащий 10 мл рас+
твора (0,59 мл концентрата и 9,41
мл пропеллента), содержит:
активное вещество:
фузафунгин . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: аро+
матическая добавка 14868 — 180
мг; этанол безводный — 200 мг,
сахарин — 1,25 мг; изопропилми+
ристат — 85,32 мг; пропеллент —
норфлуран (1,1,1,2+ тетрафторэ+
тан, HFA+134a) — 11386 мг

Биопарокс® 127
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состав ароматической добавки
14868: геранилацетат; изоамила+
цетат; анисовый спирт; этанол
96%; фенилэтанол; метилантра+
нилат; экстракт Badian (анисовое
масло); экстракт Carvi (тмина
обыкновенного плодов экст+
ракт); экстракт Cloves (гвоздич+
ного дерева почек экстракт); эк+
стракт Coriander (кориандра се+
мян экстракт); полыни эстрагон
травы масло; экстракт China mint
(мяты полевой экстракт); экст+
ракт Florida Valencia orange (апе+
льсина сладкого плодов кожуры
экстракт); экстракт Paraguay
small grain (померанца экстракт);
экстракт Peppercorn (пименты
(перца душистого) плодов экст+
ракт); экстракт Rosemary (розма+
рина аптечного цветов экстракт);
этилванилин; гераниол; гелио+
тропин; индол; линалол; изопро+
пилмиристат
1 доза составляет 4 ингаляции. 1
ингаляция соответствует 0,125 мг
фузафунгина. В одном баллоне
содержится 400 ингаляций

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Аэрозольный алюминие+
вый баллон, оснащенный клапаном
дозирующего действия.
Содержимое баллона: раствор желто+
го цвета со специфическим запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антибактериальное, проти-
вовоспалительное местное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Фуза+
фунгин является антибиотиком мест+
ного действия с противовоспалитель+
ными свойствами.
В условиях in vitro препарат оказыва+
ет антимикробное действие на следу+
ющие микроорганизмы, что позволя+
ет предполагать аналогичный эффект
in vivo: стрептококк группы А (group
A Streptococci), пневмококк (Pneumo-
cocci), стафилококк (Staphylococci),
некоторые штаммы нейссерий (Neis-

seria), некоторые анаэробы, грибы
рода кандида (Candida albicans) и ми+
коплазма пневмониа (Mycoplasma
pneumoniae).
Фузафунгин оказывает выраженное
противовоспалительное действие за
счет снижения концентрации факто+
ра некроза опухоли (TNF+α) и подав+
ления синтеза свободных радикалов
макрофагами при сохранении фаго+
цитоза.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фуза+
фунгин в основном распределяется
в ротоглотке и полости носа. В плаз+
ме крови фузафунгин может обна+
руживаться в очень низкой концен+
трации (не более 1 нг/мл), что не
влияет на безопасность применения
препарата.
ПОКАЗАНИЯ. Лечение инфекцион+
но+воспалительных заболеваний ды+
хательных путей:
• ринит;
• фарингит;
• ринофарингит;
• трахеит;
• ларингит;
• тонзиллит;
• состояние после тонзиллэктомии;
• синусит.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному веществу или к вспомо+
гательным веществам, входящим в
состав препарата;

• детский возраст до 30 мес (2,5
лет) (опасность развития ларин+
госпазма).

C осторожностью: у пациентов, пред+
расположенных к аллергическим ре+
акциям и бронхоспазму (см. «Побоч+
ные действия»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Клинические данные о применении в
период беременности отсутствуют. В
связи с этим назначать препарат бере+
менным женщинам следует с осто+
рожностью.



В длительных исследованиях на
лабораторных животных не выяв+
лено эмбрио+, генотоксических эф+
фектов и тератогенного действия
на плод.
В связи с отсутствием данных об
экскреции с грудным молоком при+
менение препарата Биопарокс®

кормящим женщинам не рекомен+
дуется.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Для ингаляций (через рот и/или нос).
Взрослые: по 4 ингаляции через рот
и/или по 2 ингаляции в каждый носо+
вой ход 4 раза в день.
Дети: по 2–4 ингаляции через рот
и/или по 1–2 ингаляции в каждый
носовой ход 4 раза в день.
Для максимального использования
активности препарата Биопарокс®

важно соблюдать предписанную
дозировку и выполнять правила ис+
пользования приложенных наса+
док. Для обеспечения стойкого те+
рапевтического эффекта необходи+
мо соблюдать длительность пред+
писанного лечения: не рекоменду+
ется прекращать лечение при появ+
лении первых признаков улучше+
ния, т.к. преждевременное прекра+
щение терапии может привести к
рецидиву.
Препарат следует всегда иметь при
себе, поместив его в приложенный
футляр для портативной переноски.
Длительность обычного курса лече+
ния не должна превышать 7 дней.
По окончании курса терапии необхо+
димо обратиться к врачу для оценки
эффективности лечения.
При сохранении симптомов заболе+
вания и/или повышенной температу+
ры на фоне терапии препаратом Био+
парокс® необходимо сообщить об
этом лечащему врачу.
В случае наличия выраженных кли+
нических проявлений бактериаль+
ной инфекции возможно проведение
лечения препаратом Биопарокс® в

комбинации с системными антибио+
тиками.
Способ применения препарата Био-
парокс®

1. Перед первым использованием для
активации баллона следует нажать на
его основание 4 раза.

2. Надеть на баллон соответствую+
щую насадку: (белую, для ингаляции
препарата через рот (2), или желтую
(для взрослых) и прозрачную (для
детей) (1), для его введения через
нос) (рис. 1).
Использование препарата через нос
(при рините, ринофарингите, сину-
сите):
Баллон с препаратом необходимо
держать вертикально насадкой вверх,
зажав его между большим и указате+
льным пальцами.
1. Прочистить нос перед использова+
нием препарата.
2. Закрепить насадку — желтую
(для взрослых) или прозрачную
(для детей) — на баллоне и ввести ее
в носовой ход (зажав при этом про+
тивоположный носовой ход и за+
крыв рот).

3. Во время глубокого вдоха через нос
энергично и до упора нажать на осно+
вание баллона (рис. 2).
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Использование препарата через рот

Надеть на баллон белую насадку
(рис.3) и ввести ее в рот, плотно за+
жав губами.
Держать баллон, как указано на рис. 4.

При фарингите, тонзиллите, состоя-
нии после удаления миндалин, ларин-
гите
Основательно и длительно нажимать
на баллон, делая глубокий вдох, для
полного орошения миндалин и глотки;
При трахеите
Откашляться, затем глубоко вдох+
нуть аэрозольную смесь и задержать
дыхание на несколько секунд для бо+
лее полного орошения трахеи.
Насадки для рта и носа необходимо
дезинфицировать через день с помо+
щью ватного тампона, смоченного в
90% этиловом спирте.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Следую+
щие побочные эффекты были отмече+
ны на фоне приема фузафунгина со
следующей частотой: очень часто
(≥1/10); часто (≥1/100, <1/10); нечас+
то (≥1/1000, <1/100); редко
(≥1/10000, <1/1000); очень редко
(<1/10000); неустановленной часто+
ты (частота не может быть подсчитана
по доступным данным).

Аллергические реакции наблюдаются
очень редко. Возможно развитие
местных, быстро проходящих реак+
ций, главным образом у пациентов,
предрасположенных к аллергии.
Общие расстройства и симптомы:
очень часто — чихание, неприятный
вкус во рту, покраснение слизистой
оболочки глаз; часто — сухость сли+
зистых оболочек дыхательных путей,
ощущение раздражения в горле, ка+
шель, тошнота; неустановленной час+
тоты — рвота.
Обычно не требуется прекращения
лечения.
Со стороны иммунной системы: очень
редко — анафилактический шок.
Со стороны дыхательной системы:
очень редко — астматические присту+
пы, приступы бронхиальной астмы,
одышка, ларингоспазм, отек Квинке,
в т.ч. отек гортани.
Со стороны кожных покровов: очень
редко — сыпь, зуд, крапивница.
В случае развития аллергических ре+
акций прием препарата должен быть
прекращен, не следует возобновлять
прием препарата.
В связи с риском развития анафилак+
тического шока в случае появления
респираторных, ларингеальных или
кожных (зуд, генерализованная эри+
тема) симптомов рекомендуется не+
медленное в/м введение эпинефрина
(адреналина) 0,01 мг/кг. При необхо+
димости следует провести повторную
в/м инъекцию через 15–20 мин.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Специаль+
ных исследований по изучению взаи+
модействия с другими лекарственны+
ми препаратами не проводилось.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Имеется огра+
ниченная информация о передозиров+
ке фузафунгина.
Симптомы: нарушение кровообраще+
ния, онемение во рту, головокруже+
ние, усиление боли в горле, жжение в
горле.



Лечение: в случае передозировки ле+
чение должно быть симптоматиче+
ским, с последующим наблюдением.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не рекомен+
довано превышение длительности
стандартного 7+дневного курса тера+
пии в соответствии с общими прави+
лами применения антибиотиков. По
окончании 7+дневного курса терапии
необходимо обратиться к врачу для
оценки эффективности лечения.
Может вызывать раздражение кожи.
В состав препарата входит незначите+
льное количество этанола, менее 100
мг/доза.
Не распылять препарат в глаза.
Не допускать хранения препарата
вблизи сильных источников тепла.
Не подвергать воздействию темпера+
туры выше 50 °C.
Не допускать нарушения герметич+
ности корпуса баллона и его сжига+
ния даже после полного использова+
ния препарата.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. Не
влияет.

ФОРМА ВЫПУСКА. Аэрозоль для
ингаляций дозированный 0,125
мг/ингаляция.
10 мл раствора (400 ингаляций) в
аэрозольном алюминиевом баллоне.
Баллон имеет клапан дозирующего
действия, снабженный тремя насад+
ками+распылителями: для носа (жел+
тая — для взрослых и прозрачная —
для детей) и рта (белая), колпач+
ком+активатором.
Один баллон с насадками+распыли+
телями и колпачком+активатором в
контурной ячейковой упаковке с
футляром для портативной перенос+
ки и инструкцией по медицинскому
применению в картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Бозентан* (Bosentan*)131

� Синонимы
Траклир®

131: табл. п.о. (Actelion
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 498

БРОНХИКУМ® С
(BRONCHICUM® C)

Тимьяна обыкновенного
травы экстракт . . . . . . . . . . . . . 495

БРОНХИКУМ® ТП
(BRONCHICUM® TP)
Первоцвета корней
экстракт + Тимьяна
обыкновенного травы
экстракт . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 397

Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп»

(Франция)

� Общее описание
СОСТАВ
Бронхикум® С
�Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

экстракт травы тимьяна
(Thymus vulgaris L., сем.
Lamiaceae) жидкий . . . . . . . . . . 15 г
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(соотношение травы тимьяна к
экстрагенту — 1:2–2,5)
экстрагент — раствор аммиака 10%
(масса/масса), глицерол 85%, эта+
нол 90% (об/об), вода — в соотно+
шении 1:20:70:109
вспомогательные вещества: натрия
бензоат; розы масло; ароматизатор
медовый; ароматизатор вишневый
(сок вишневый концентрирован+
ный); сахарный сироп инвертный
(сахароза, декстроза, фруктоза);
декстроза жидкая (глюкоза жид+
кая); сахарный сироп 67% (сахаро+
за); лимонной кислоты моногид+
рат; вода очищенная

�Пастилки . . . . . . . . . . . 1 пастилка
экстракт травы тимьяна
(Thymus vulgaris L., сем.
Lamiaceae) жидкий . . . . . . . . . 100 мг

(соотношение травы тимьяна к эк+
страгенту — 1:2–2,5)
экстрагент — раствор аммиака 10%,
глицерол 85%, этанол 90% (об/об),
вода — в соотношении 1:20:70:109
вспомогательные вещества: сахаро+
за; повидон; левоментол; цинеол;
акации камедь; стеариновая кисло+
та; кремния диоксид коллоидный;
магния стеарат

Бронхикум® ТП
�Эликсир . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 г

экстракт травы тимьяна
(Thymus vulgaris L., сем.
Lamiaceae) жидкий . . . . . . . . . . . . 5 г

(соотношение травы тимьяна к эк+
страгенту — 1:2–2,5)
экстрагент — раствор аммиака 10%
(масса/масса), глицерол 85%, эта+
нол 90% (об/об), вода — в соотно+
шении 1:20:70:109
экстракт корней перво+
цвета весеннего
Primula veris L.
жидкий . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,5 г

(соотношение корней первоцвета к
экстрагенту — 1:2–2,5)
экстрагент — спирт этиловый 70%
(масса/масса)

вспомогательные вещества: натрия
бензоат; сахарный сироп специаль+
ный (смесь сахарозы, декстрозы
(глюкозы) и фруктозы); вода очи+
щенная

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Бронхикум® С
Сироп: прозрачный или с легкой опа+
лесценцией раствор красновато+корич+
невого цвета со слабым запахом меда.
Пастилки: круглые, слегка двояковы+
пуклые, кремового цвета с небольшими
вкраплениями.
Бронхикум® ТП
Эликсир: прозрачный или слегка мут+
ный раствор от красновато+коричнево+
го до темно+коричневого цвета со слабо
выраженным запахом тимьяна.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Отхаркиваю+
щее средство растительного происхож+
дения.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Отхаркивающее.
ФАРМАКОДИНАМИКА.
Бронхикум® С (сироп); Бронхикум® ТП:
препараты оказывают отхаркивающее,
противовоспалительное, бронхолитиче+
ское, противомикробное действие, спо+
собствует снижению вязкости мокроты
и ускорению ее эвакуации.
Бронхикум® С (пастилки) обладает от+
харкивающим и муколитическим дей+
ствием.
ПОКАЗАНИЯ. В качестве отхаркива+
ющего (у пастилок — симптоматическо+
го) средства в комплексной терапии вос+
палительных заболеваний верхних ды+
хательных путей, сопровождающихся
кашлем с трудноотделяемой мокротой.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Брон/
хикум® С
Бронхикум® ТП
Общие для всех лекарственных форм:
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность к компонентам пре+
парата;

• врожденная непереносимость фрук+
тозы;



• хроническая сердечная недоста+
точность (в стадии декомпенса+
ции);

• тяжелые нарушения функции пе+
чени и почек.

Бронхикум® С
Бронхикум® ТП
Сироп и эликсир:
• глюкозо+фруктозная мальабсорб+

ция;
• недостаточность ферментов саха+

разы и изомальтазы;
• алкоголизм (содержат в составе

этиловый спирт).
С осторожностью и только после
консультации с врачом следует
принимать сироп или эликсир па+
циентам с заболеваниями печени,
заболеваниями и травмами голов+
ного мозга, эпилепсией.
Бронхикум® С
Сироп — детский возраст до 6 мес;
пастилки — до 6 лет.
Бронхикум® ТП
Детский возраст — до 1 года.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Препарат не рекомендуется
при беременности и в период груд+
ного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Бронхикум® С, сироп
Внутрь, после еды. Если врач не на+
значил другого режима дозирова+
ния, взрослым и подросткам — по 2
ч.ложки сиропа (10 мл) 3 раза в сут+
ки; детям 6–12 лет — по 1 ч.ложке (5
мл) 3 раза в сутки; 2–6 лет — по 1
ч.ложке (5 мл) 2 раза в сутки; 1–2
лет — по 1/2 ч.ложки (2,5 мл) 3 раза
в сутки; 6–12 мес — по по 1/2 ч.лож+
ки (2,5 мл) 2 раза в сутки.
Сироп от кашля следует принимать
через равные промежутки времени
в течение суток.
Длительность применения препа+
рата определяется терапевтиче+
ской необходимостью и продолжи+
тельностью заболевания.

Бронхикум® С, пастилки
Внутрь, рассасывая в полости рта.
Взрослым и детям старше 12 лет —
по 1–2 пастилки до 3 раз в день. Де+
тям от 6 до 12 лет — по 1 пастилке 3
раза в день. Длительность примене+
ния препарата определяется степе+
нью выраженности симптомов забо+
левания и его продолжительностью.
Бронхикум® ТП
Внутрь. Если врач не назначил дру+
гого режима дозирования, взрос+
лым и подросткам — по 1 ч.ложке
эликсира (5 мл) до 6 раз в сутки.
Детям 5–12 лет — по 1 ч.ложке (5
мл) до 4 раз в сутки; 1–4 лет — по 1/2
ч.ложки (2,5 мл) до 3 раз в сутки.
Эликсир следует принимать через
равные промежутки времени в те+
чение суток.
Средний курс лечения составляет
10–14 дней. Увеличение продолжи+
тельности и проведение повторных
курсов лечения возможно по реко+
мендации врача.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ.
Бронхикум® С
Бронхикум® ТП
Общие для всех лекарственных
форм: в редких случаях возможны
аллергические реакции (кожная
сыпь, крапивница, а также отек лица
и слизистой полости рта и глотки —
отек Квинке).
Для сиропа от кашля Бронхикум® С
и эликсира Бронхикум® ТП дополни-
тельно
Со стороны органов ЖКТ: тошнота,
гастрит, диспепсия.
В описанных случаях, а также в
случае развития каких+либо неже+
лательных явлений, не указанных в
настоящем описании, необходимо
прекратить прием препарата и об+
ратиться к врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не реко+
мендуется одновременный прием с
противокашлевыми препаратами, а
также с лекарственными средства+
ми, уменьшающими образование
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мокроты, т.к. это затрудняет откаш+
ливание разжиженной мокроты.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Не сообща+
лось о случаях развития интоксика+
ции при приеме сиропа от кашля
Бронхикум® С и эликсира Бронхи+
кум® ТП.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Сироп от
кашля Бронхикум® С содержит 5,6
об.% спирта этилового, эликсир Брон-
хикум® ТП — 5,46 об.% спирта этило+
вого. В случае, если улучшение состо+
яния больного не наступает или при
появлении приступов удушья, гной+
ной мокроты, а также при повышении
температуры, следует немедленно об+
ратиться к врачу.
Информация для больных сахарным
диабетом
5 мл сиропа (примерно 1 ч.ложка) со+
ответствуют 0,3 хлебной единицы
(ХЕ), 5 мл эликсира — 0,36 ХЕ.
Одна пастилка от кашля Бронхикум®

С соответствует 0,07 хлебной едини+
цы (ХЕ), что необходимо учитывать
больным сахарным диабетом, а также
лицам, находящимся на гипокало+
рийной диете.
При отсутствии улучшения состоя+
ния в течение 5 дней необходимо про+
консультироваться с врачом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Бронхи/
кум® С

Сироп. Во флаконах по 100 мл; в пачке
картонной 1 флакон.
Пастилки. По 10 пастилок в блистере из
ПВХ/алюминиевой фольги. По 2 блис+
тера помещают в картонную пачку.
Бронхикум® ТП
Эликсир. По 130 г препарата в стеклян+
ном флаконе с навинчивающейся
пластмассовой крышкой с контролем
первого вскрытия, на которую надет
пластмассовый стаканчик+дозатор. По
1 фл.помещают в картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

БРОНХО/ВАКСОМ®

ДЕТСКИЙ
(BRONCHO/VAXOM
CHILDREN)

Лизаты бактерий [Hae�
mophilus influenzae+Strep�
tococcus pneumoniae+Strep�
tococcus viridans+Strepto�
coccus pyogenes+Klebsiella
pneumoniae+Klebsiella oza�
enae+Staphylococcus aure�
us+Moraxella catarrhalis] . . . . . . 320

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
Капсулы желатиновые . . . . 1 капс.

активное вещество:
стандартизированный
лиофилизат бактери+
альных лизатов
(Haemophilus influenzae,
Streptococcus
pneumoniae,
Streptococcus viridans,
Streptococcus pyogenes,
Klebsiella pneumoniae,
Klebsiella ozaenae,
Staphylococcus aureus,
Moraxella catarrhalis) . . . . . . 3,5 мг

(в составе лиофилизата ОМ+85 —
20 мг)
вспомогательные вещества: без+
водный пропилгаллат (Е310) —
0,042 мг; мононатрия глутамат
(соответствует безводному на+
трия глутамату) — 1,515 мг; ман+
нитол — необходимое количество
до 20 мг; крахмал прежелатини+
зированный — 110 мг; магния сте+
арат — 3 мг; маннитол — необхо+
димое количество до 200 мг
оболочка капсулы: индигокармин
(индиготин) (Е132) — 0,01 мг; ти+
тана диоксид (Е171) — 1 мг, жела+
тин — необходимое количество
до 50 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы желатиновые



твердые размером №3, крышечка го+
лубая непрозрачная, корпус белый не+
прозрачный, содержимое — порошок
светло+бежевого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Иммуностимулирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Брон+
хо+Ваксом® детский стимулирует
иммунную защиту организма и уве+
личивает сопротивляемость дыха+
тельной системы к инфекциям. Им+
мунофармакологические исследо+
вания показали, что Бронхо+Вак+
сом® детский обладает следующим
действием:
+ увеличивает образование IgA, сек+
ретируемых слизистой дыхательных
путей и слюной;
+ увеличивает количество циркули+
рующих Т+лимфоцитов.
Клинически Бронхо+Ваксом® дет+
ский уменьшает частоту острых ин+
фекций дыхательных путей, сокра+
щает продолжительность их течения,
а также снижает вероятность обо+
стрений хронического бронхита. При
этом снижается потребность приме+
нения других ЛС, в особенности ан+
тибиотиков.

ПОКАЗАНИЯ. Препарат применяет+
ся у детей с 6 мес до 12 лет по следую+
щим показаниям:
• профилактика рецидивирующей

инфекции дыхательных путей и
обострений хронического бронхи+
та;

• комплексное лечение острых ин+
фекций дыхательных путей.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы+
шенная чувствительность к компо+
нентам препарата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Внутрь.
Лечение: по 1 капс. препарата Брон+
хо+Ваксом® детский ежедневно утром
натощак до исчезновения симптомов,
но не менее 10 дней. При необходимо+
сти проведения антибиотикотерапии
Бронхо+Ваксом® детский следует
принимать в сочетании с антибиоти+
ком с начала лечения.
Длительность лечения или назначе+
ние повторного курса терапии дол+
жен определять врач, исходя из со+
стояния здоровья больного.
Профилактика обострений и поддер-
живающая терапия: 1 капс. препара+
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та Бронхо+Ваксом® детский ежеднев+
но утром натощак. Курс включает 3
цикла, каждый из которых состоит из
ежедневного приема 1 капс. в течение
10 дней, интервал между циклами —
20 дней.
В случае, если капсулу трудно про+
глотить, ее следует открыть и сме+
шать содержимое с питьем (в т.ч.
фруктовый сок, молоко).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа+
рат Бронхо+Ваксом® детский обычно
хорошо переносится. Результаты кли+
нических исследований свидетельст+
вуют о том, что частота слабовыра+
женных побочных реакций составляет
3–4%. Побочные реакции проявляют+
ся в виде желудочно+кишечных рас+
стройств (тошнота, боль в животе,
рвота), кожных реакций (включая
эритему и зуд), нарушений дыхатель+
ной системы (кашель, одышка), а так+
же головной боли, чувства усталости.
В случае продолжающихся желудоч+
но+кишечных расстройств, кожных
реакций и респираторных проявле+
ний лечение необходимо прекратить,
поскольку они могут являться аллер+
гическими реакциями, и проконсуль+
тироваться с лечащим врачом.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препарат мо+
жет применяться одновременно с дру+
гими ЛС, используемыми при тера+
пии острых и хронических респира+
торных заболеваний. Взаимодействия
с другими ЛС до настоящего времени
не установлено.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Сведения о
случаях передозировки отсутствуют.
Природа препарата Бронхо+Ваксом®

детский и результаты изучения его
токсичности указывают на то, что пе+
редозировка маловероятна.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. На основа+
нии имеющихся сведений назначать
детям до 6 мес не рекомендуется из+за
незрелости их иммунной системы. Во
избежание передозировки детям
младше 12 лет не следует применять
препарат из капсул, предназначенных

для взрослых (Бронхо+Ваксом® взрос+
лый, капсулы 7 мг).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха-
низмами. Бронхо+Ваксом® детский не
влияет на способность управлять
транспортными средствами и меха+
низмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы Брон-
хо-Ваксом® детский, 3,5 мг: в блисте+
рах по 10 шт.; в пачке картонной 1 или
3 блистера.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

БРОНХОБОС®

(BRONCHOBOS®)

Карбоцистеин* . . . . . . . . . . . . . . . . 292

Представительство АО «Босналек»
(Босния и Герцеговина)

СОСТАВ
�Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мл

активное вещество:
карбоцистеин . . . . . . . . . . . . 125 мг

250 мг
вспомогательные вещества: гли+
церол — 135/135 мг; этанол
96% — 125/125 мг; натрия гидро+
ксид — 30,5/61 мг; кармеллоза на+
трия — 20/20 мг; лимонная кис+
лота моногидрат — 5/10 мг; ме+
тилпарагидроксибензоат — 9/9
мг; натрия сахаринат — 5/5 мг;
пропилпарагидроксибензоат —
1/1 мг; ароматизатор малиновый
— 0,7/0,7 мг; азорубин CI 14720
(Е122) — 0,05/0,05 мг; вода очи+
щенная — до 5 мл/до 5 мл

�Капсулы . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
карбоцистеин . . . . . . . . . . . 375,0 мг

вспомогательные вещества:
крахмал кукурузный — 23 мг;
магния стеарат — 2 мг; жела+
тин — 8 мг; кремния диоксид
коллоидный — 2 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Сироп: прозрачная, слегка



вязкая жидкость с запахом малины, от
розового до красного цвета.
Капсулы: твердые, желатиновые, не+
прозрачные, желтого цвета №0, за+
полненные порошком белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Муколитическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Для си-
ропа
Муколитическое и отхаркивающее
действие обусловленно активацией
сиаловой трансферазы — фермента
бокаловидных клеток слизистой обо+
лочки бронхов. Нормализует количе+
ственное соотношение кислых и ней+
тральных сиаломуцинов бронхиаль+
ного секрета, восстанавливает вяз+
кость и эластичность слизи. Способ+
ствует регенерации слизистой обо+
лочки, нормализует ее структуру, ак+
тивизирует деятельность реснитча+
того эпителия. Восстанавливает сек+
рецию иммунологически активного
IgA (специфическая защита) и коли+
чество сульфгидрильных групп ком+
понентов слизи (неспецифическая
защита), улучшает мукоцилиарный
клиренс.

Для капсул
Муколитическое и отхаркивающее
действие обусловлено активацией си+
аловой трансферазы — фермента бо+
каловидных клеток слизистой обо+
лочки бронхов. Нормализует количе+
ственное соотношение кислых и ней+
тральных сиаломуцинов бронхиаль+
ного секрета. Снижает вязкость брон+
хиального секрета и отделяемого из
придаточных пазух носа, облегчает от+
хождение мокроты и слизи, уменьша+
ет кашель. Способствует регенерации
слизистой оболочки, нормализует ее
структуру, активизирует деятель+
ность ресничатого эпителия. Восста+
навливает секрецию иммуноглобули+
на IgA (специфическая защита) и ко+
личество сульфгидрильных групп
компонентов слизи (неспецифиче+
ская защита), улучшает мукоцилиар+
ный клиренс.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Для си-
ропа
Абсорбция — быстрая и практиче+
ски полная. Биодоступность — низ+
кая (менее 10% от принятой дозы).
Tmax в крови и в слизистой оболоч+
ке — 1,5–2 ч, терапевтическая кон+
центрация сохраняется в крови в
течение 8 ч. Дольше всего задержи+
вается в крови, печени и среднем
ухе. В высокой концентрации на+
капливается в бронхиальном секре+
те (17,5% от принятой дозы). Мета+
болизируется в печени (имеет эф+
фект «первого прохождения» через
печень).
Выводится почками (60–90% в неиз+
мененном виде, остальное — в виде
метаболитов). T1/2 — 2–3,15 ч. Полное
выведение происходит через 3 сут.
Для капсул
Карбоцистеин быстро всасывается
после приема внутрь. Биодоступ+
ность — низкая (менее чем 10% от
принятой дозы). Tmax в сыворотке кро+
ви и в слизистой оболочке дыхатель+
ных путей достигается через 2–3 ч по+
сле приема препарата внутрь и сохра+
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няется в слизистой оболочке в тече+
ние 8 ч. Метаболизируется в печени
(имеет эффект «первого прохожде+
ния» через печень).
Выводится преимущественно почка+
ми, частично — в неизмененном виде,
частично — в виде метаболитов. T1/2 —
около 2 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• острые и хронические бронхоле+

гочные заболевания, сопровож+
дающиеся нарушением образова+
ния и выведения слизи (трахеит,
бронхит, трахеобронхит, бронхи+
альная астма, бронхоэктатическая
болезнь);

• воспалительные заболевания сред+
него уха и придаточных пазух носа
(ринит, средний отит, синусит);

• подготовка больного к бронхоско+
пии или бронхографии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для всех лекарственных форм
• повышенная чувствительность к

препарату или входящим в него
вспомогательным компонентам;

• язвенная болезнь желудка и двена+
дцатиперстной кишки в стадии обо+
стрения;

• хронический гломерулонефрит (в
фазе обострения);

• цистит.
Общие для сиропа 5% и капсул
• детский возраст до 15 лет.
Для сиропа 2,5 и 5% дополнительно
• заболевания печени;
• алкоголизм;
• эпилепсия;
• травма или заболевания головного

мозга;
• беременность;
• лактация.
Для сиропа 2,5% дополнительно
• детский возраст до 3 лет.
Для капсул дополнительно
• беременность (I триместр).
Общие для всех лекарственных форм
С осторожностью: язвенная болезнь
желудка и двенадцатиперстной киш+
ки (в анамнезе).

Для капсул дополнительно
С осторожностью: хронический гло+
мерулонефрит (в анамнезе), беремен+
ность (II–III триместры), кормление
грудью.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Для сиропа
Применение при беременности и лак+
тации противопоказано.
Для капсул
Во II и III триместрах беременности
препарат назначают только в том слу+
чае, когда предполагаемая польза для
матери превышает потенциальный
риск для плода. При необходимости
назначения препарата в период лак+
тации следует решить вопрос о пре+
кращении грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Сироп. Для дозировки сиропа употреб+
ляется мерная ложечка объемом 5 мл,
градуированная на 2,5 мл. 1 мерная ло+
жечка сиропа 5% (5 мл) = 250 мг карбо+
цистеина 1 мерная ложечка сиропа 2,5%
(5 мл) = 125 мг карбоцистеина.
Взрослым — по 15 мл (3 мерных ложки)
5% сиропа 3 раза в день.
Детям в возрасте 3–6 лет — по 5 мл (1
мерная ложечка) 2,5% сиропа 2–4 раза в
день. Детям старше 6 лет — по 5–10 мл
(1–2 мерных ложечки) 2,5% сиропа 3
раза в день.
Капсулы. Взрослым и подросткам стар+
ше 15 лет — 750 мг (2 капс.) 3 раза в
сутки. После достижения терапевтиче+
ского эффекта суточную дозу снижают
до 1,5 г — по 750 мг (2 капс.) 2 раза в
день. Лечение не должно продолжать+
ся более 8–10 дней без консультации с
врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сторо-
ны ЖКТ: иногда отмечается тошнота,
рвота, диарея и боль в эпигастрии, желу+
дочно+кишечное кровотечение.
Реакция гиперчувствительности: отме+
чены единичные случаи аллергических
реакций (кожный зуд, крапивница, эк+
зантема, ангионевротический отек).



Прочие: головокружение, слабость, не+
домогание.
У пациентов с бронхиальной астмой и
пожилых пациентов возможно появле+
ние обструкции дыхательных путей.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Общие для всех
лекарственных форм
Повышает эффективность глюкокор+
тикоидной (взаимно) и антибактериа+
льной терапии инфекционно+воспали+
тельных заболеваний верхних и ниж+
них дыхательных путей. Потенцирует
бронхолитический эффект теофилли+
на. Активность карбоцистеина ослабля+
ют противокашлевые и атропиноподоб+
ные средства.
Для сиропа дополнительно
Из+за содержания алкоголя Бронхобос
назначают с осторожностью со следую+
щими препаратами: ЛС, вызывающими
неблагоприятные реакции (жар, крас+
нота, рвота, тахикардия), при одновре+
менном приеме с алкогольными напит+
ками: дисульфирам, цефамандол, цефо+
перазон, латамоксеф (цефалоспорино+
вые антибиотики), хлорамфеникол
(фениколовый антибиотик), хлорпро+
памид, глибенкламид, глипизид, толбу+
тамид (сульфамидные антидиабетиче+
ские препараты), гризеофульвин (анти+
грибковый препарат), нитро+5+имида+
золы (метронидазол, орнидазол, секни+
дазол, тинидазол), кетоконазол, про+
карбазин (цитостатик); препаратами,
угнетающими ЦНС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: боли
в желудке, тошнота, диарея.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для сиропа
Содержание алкоголя в препарате со+
ставляет 125 мг/5 мл, т.е. 125 мг алкого+
ля на мерную ложечку.
Влияние препарата на способность
управлять транспортными средствами
и выполнять работу, требующую повы-
шенной концентрации внимания и бы-
строты психомоторных реакций. На+
рушение скорости психомоторных ре+
акций, связанное с присутствием в пре+
парате алкоголя, может представлять

опасность при вождении машины
или работе на станках.
Для капсул
У пациентов с язвенной болезнью
желудка и двенадцатиперстной киш+
ки в анамнезе доза препарата должна
быть снижена. Лечение можно соче+
тать с физиотерапевтическими про+
цедурами.
Влияние препарата на способность
управлять транспортными средст-
вами и выполнять работу, требую-
щую повышенной концентрации вни-
мания и быстроты психомоторных
реакций. Не изучалось.
ФОРМА ВЫПУСКА. Сироп, 2,5%
(125 мг/5 мл) и 5% (250 мг/ 5 мл). По
200 мл во флаконе коричневого стек+
ла, укупоренном алюминиевой крыш+
кой с контролем первого вскрытия,
или навинчивающейся крышкой,
снабженной механизмом защиты от
детей, уплотнителем и контролем пер+
вого вскрытия. По 1 фл. с мерной ло+
жечкой из полистирола с нанесенны+
ми метками — 2,5 мл и 5 мл — помеща+
ют в картонную пачку.
Капсулы, 375 мг. По 10 капс. в блисте+
ре ПВХ/алюминий. По 3 блистера
помещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Будесонид* (Budesonide*)139

� Синонимы
Тафен® назаль139: спрей наз.
доз. (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . 483

Бутамират* (Butamirate*)139

� Синонимы
Коделак® Нео139: капли для
приема внутрь, сироп,
табл. с модиф. высвоб.
п.п.о. (Отисифарм ОАО) . . . . . . . . . . . 302
Синекод®

139: капли для прие+
ма внутрь д/детей, сироп
(Новартис Консьюмер Хелс
ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 432

Бутамират* 139
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Вакцина для профилакти�
ки гриппа [инактивирован�
ная]
(Vaccine influenza virus
inactivated)140

� Синонимы
Ультрикс®

140: р+р для в/м
введ. (ФОРТ ООО). . . . . . . . . . . . . . . . 518

Вакцина для профилакти�
ки гриппа [инактивирован�
ная] + Азоксимера бромид
(Vaccine influenza virus
inactivated + Azoximer
bromide)140

� Синонимы
Гриппол® плюс140: сусп. для
в/м и п/к введ. (Петровакс
фарм НПО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 185

Вальпроевая кислота*
(Valproic acid*)140

� Синонимы
Депакин®
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ВЕНОФЕР® (VENOFER®)

Железа (III) гидроксид са�
харозный комплекс . . . . . . . . . . . . 240

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

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

активное вещество:
железа (III) гидроксид
сахарозный комплекс. . . . . 540 мг

(эквивалентно содержанию же+
леза 20 мг)
вспомогательные вещества: на+
трия гидроксид; вода для инъек+
ций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Водный раствор коричне+
вого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит же-
леза, противоанемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Много+
ядерные центры железа (III) гидро+
ксида окружены снаружи множеством
нековалентно связанных молекул са+
харозы. В результате образуется ком+
плекс, молекулярная масса которого
составляет приблизительно 43 кД,
вследствие чего его выведение через
почки в неизмененном виде невоз+
можно. Данный комплекс стабилен и
в физиологических условиях не выде+
ляет ионы железа. Железо в этом ком+
плексе связано со структурами, сход+
ными с естественным ферритином.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После од+
нократного в/в введения препарата
Венофер®, содержащего 100 мг желе+
за, Cmax железа, в среднем 538 µмоль,
достигается спустя 10 мин после инъ+
екции. Vd центральной камеры прак+
тически полностью соответствует
объему сыворотки (около 3 л).
T1/2 — около 6 ч. Vss составляет при+
мерно 8 л (что указывает на низкое
распределение железа в жидких сре+
дах организма). Благодаря низкой
стабильности железа сахарата в срав+



нении с трансферрином наблюдается
конкурентный обмен железа в пользу
трансферрина. В результате за 24 ч
переносится около 31 мг железа.
Выделение железа почками первые
4 ч после инъекции составляет менее
5% от общего клиренса. Спустя 24 ч
уровень железа сыворотки возвраща+
ется к первоначальному (до введе+
ния) значению, и примерно 75% саха+
розы покидает сосудистое русло.

ПОКАЗАНИЯ. Лечение железоде+
фицитных состояний в следующих
случаях:
• необходимость быстрого восполне+

ния дефицита железа;
• у больных, которые не переносят

пероральные препараты железа или
не соблюдают режим лечения;

• при наличии активных воспали+
тельных заболеваний кишечника,
когда пероральные препараты же+
леза неэффективны.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату Венофер® или его компо+
нентам;

• анемия, не связанная с дефицитом
железа;

• признаки перегрузки железом (ге+
мосидероз, гемохроматоз) или на+
рушение процесса его утилизации;

• I триместр беременности.
С осторожностью: бронхиальная аст+
ма, экзема, поливалентная аллергия,
аллергические реакции на другие па+
рентеральные препараты железа, низ+
кая железосвязывающая способность
сыворотки и/или дефицит фолиевой
кислоты; печеночная недостаточ+
ность, острые или хронические ин+
фекционные заболевания (в связи с
тем, что парентерально вводимое же+
лезо может оказывать неблагоприят+
ное действие при наличии бактериа+
льной или вирусной инфекции) и
лица, у которых повышены показате+
ли ферритина сыворотки крови.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Ограниченный опыт применения пре+
парата Венофер® у беременных паци+
енток показал отсутствие нежелатель+
ного влияния сахарата железа на тече+
ние беременности и здоровье пло+
да/новорожденного. До настоящего
времени не проводилось хорошо конт+
ролируемых исследований у беремен+
ных женщин. Результаты исследова+
ний репродукции у животных не выя+
вили прямых или опосредованных
вредных воздействий на развитие эм+
бриона/плода, роды или постнаталь+
ное развитие. Тем не менее, требуется
дальнейшее исследование соотноше+
ния риск/польза.
Поступление неметаболизированно+
го сахарата железа в грудное молоко
маловероятно. Таким образом, Вено+
фер® не представляет опасности для
младенцев, находящихся на грудном
вскармливании.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в.
Венофер® вводится только в/в — мед+
ленно струйно или капельно, а также
в венозный участок диализной систе+
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мы — и не предназначен для в/м вве+
дения. Недопустимо одномоментное
введение полной терапевтической
дозы препарата.
Перед введением первой терапевти+
ческой дозы необходимо назначить
тест+дозу. Если в течение периода
наблюдения возникли явления непе+
реносимости, введение препарата
следует немедленно прекратить. Пе+
ред вскрытием ампулы нужно осмот+
реть ее на наличие возможного осад+
ка и повреждений. Можно использо+
вать только коричневый раствор без
осадка.
Капельное введение: Венофер® пред+
почтительнее вводить в ходе капель+
ной инфузии для того, чтобы умень+
шить риск выраженного снижения
АД и опасность попадания раствора в
околовенозное пространство. Непо+
средственно перед инфузией Вено+
фер® нужно развести 0,9% раствором
натрия хлорида в соотношении 1:20,
например — 1 мл (20 мг железа) в 20
мл 0,9% раствора натрия хлорида.
Полученный раствор вводится со
следующей скоростью: 100 мг желе+
за — не менее чем за 15 мин; 200 мг
железа — в течение 30 мин; 300 мг же+
леза — в течение 1,5 ч; 400 мг желе+
за — в течение 2,5 ч; 500 мг железа — в
течение 3,5 ч. Введение максимально
переносимой разовой дозы, составля+
ющей 7 мг железа/кг, следует произ+
водить в течение минимум 3,5 ч, неза+
висимо от общей дозы препарата.
Перед первым капельным введением
терапевтической дозы препарата Ве+
нофер® необходимо ввести тест+дозу:
20 мг железа — взрослым и детям с
массой тела более 14 кг и половину
дневной дозы (1,5 мг железа/кг) —
детям, имеющим массу тела менее 14
кг, в течение 15 мин. При отсутствии
нежелательных явлений оставшуюся
часть раствора следует вводить с ре+
комендованной скоростью.
Струйное введение: препарат Вено+
фер® также можно вводить в виде не+
разведенного раствора в/в медленно,

со скоростью (норма) 1 мл препарата
Венофер® (20 мг железа) в мин, т.о. 5
мл препарата Венофер® (100 мг желе+
за) вводится минимум за 5 мин. Мак+
симальный объем не должен превы+
шать 10 мл препарата Венофер® (200
мг железа) за 1 инъекцию.
Перед первым струйным введением
терапевтической дозы препарата Ве+
нофер® следует назначить тест+дозу:
1 мл препарата Венофер® (20 мг желе+
за) — взрослым и детям массой тела
более 14 кг и половину дневной дозы
(1,5 мг железа/кг) — детям массой
тела менее 14 кг в течение 1–2 мин.
При отсутствии нежелательных яв+
лений в течение последующих 15 мин
наблюдения оставшуюся часть рас+
твора следует вводить с рекомендо+
ванной скоростью. После инъекции
больному рекомендуется на некото+
рое время зафиксировать руку в вы+
тянутом положении.
Введение в диализную систему: Вено+
фер® возможно вводить непосредст+
венно в венозный участок диализной
системы, строго соблюдая правила,
описанные для в/в инъекции.
Расчет дозы: доза рассчитывается ин+
дивидуально, в соответствии с общим
дефицитом железа в организме по
формуле:
Общий дефицит железа, мг = масса
тела, кг × (нормальный уровень Hb −
уровень Hb больного), г/л × 0,24* +
депонированное железо, мг.
Для больных массой тела менее 35 кг:
нормальный уровень Hb=130 г/л, ко+
личество депонированного железа =
15 мг/кг.
Для больных массой тела более 35 кг:
нормальный уровень Hb=150 г/л, ко+
личество депонированного железа =
500 мг.
*Коэффициент 0,24 = 0,0034×0,07×
1000 (содержание железа в
Hb=0,34%; объем крови = 7% от мас+
сы тела; коэффициент 1000 = пере+
вод из «г» в «мг»).



Общий объем препарата Венофер®,
который необходимо ввести (в мл) =
общий дефицит железа (мг)/20
мг/мл (см. табл.).

Таблица

Общий объем препарата Венофер®

для лечения

Мас&
са

тела,
кг

Кумулятивная терапевтическая доза препа&
рата Венофер® для введения

Hb 60 г/л Hb 75 г/л Hb 90 г/л Hb 105
г/л

мг Fe мл мг
Fe мл мг Fe мл мг

Fe 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

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

В случае, когда общая терапевтиче+
ская доза превышает максималь+
ную допустимую разовую дозу, ре+
комендуется дробное введение пре+
парата.

Если спустя 1–2 нед после начала ле+
чения препаратом Венофер® не про+
исходит улучшения гематологиче+
ских показателей, необходимо пере+
смотреть первоначальный диагноз.
Расчет дозы для восполнения уровня
железа после кровопотери или сдачи
аутологичной крови
Доза препарата Венофер® подсчиты+
вается по следующей формуле:
- если количество потерянной крови
известно: в/в введение 200 мг железа
(10 мл препарата Венофер®) приво+
дит к такому же повышению концент+
рации Hb, как и переливание 1 едини+
цы крови (400 мл с концентрацией
Hb=150 г/л).
Количество железа, которое необхо+
димо восполнить (мг) = количество
единиц потерянной крови × 200
или
Необходимый объем препарата Вено+
фер® (мл) = количество единиц поте+
рянной крови × 10.
- при снижении уровня Hb: используй+
те предыдущую формулу при усло+
вии, что депо железа пополнять не
требуется.
Количество железа, которое нужно
восполнить (мг) = масса тела, кг ×
0,24 × (нормальный уровень Hb −
уровень Hb больного), г/л.
Например: масса тела 60 кг, дефицит
Hb = 10 г/л� необходимое количест+
во железа ≈ 150 мг � необходимый
объем препарата Венофер® = 7,5 мл.
Стандартная дозировка
Взрослые и пожилые больные: 5–10 мл
Венофер® (100–200 мг железа) 1–3
раза в неделю, в зависимости от уров+
ня гемоглобина.
Дети: имеются лишь ограниченные
данные о применении препарата у
детей до 3 лет. Рекомендуемая доза
для детей остальных возрастных
групп — не более 0,15 мл (3 мг желе+
за) на кг массы тела 1–3 раза в неде+
лю, в зависимости от уровня гемо+
глобина.
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Максимально переносимая разовая
доза
Взрослые и пожилые больные:
- для струйного введения: 10 мл пре+
парата Венофер® (200 мг железа),
продолжительность введения не ме+
нее 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/кг и вводится 1 раз в неделю,
но она не должна превышать 500 мг
железа. Время введения препарата и
способ разведения см. выше.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В насто+
ящее время известно о следующих не+
желательных явлениях, имеющих
временное и возможное причинное
отношение к введению препарата Ве+
нофер®. Все симптомы наблюдались
очень редко (частота возникновения
меньше 0,01% и больше или равна
0,001%).
Со стороны нервной системы: голово+
кружение, головная боль, потеря со+
знания, парестезии.
Со стороны ССС: сердцебиение, тахи+
кардия, снижение АД, коллаптоид+
ные состояния, чувство жара, прили+
вы крови к лицу, периферические
отеки.
Со стороны органов дыхания: брон+
хоспазм, одышка.
Со стороны ЖКТ: разлитые боли в
животе, боль в эпигастральной облас+
ти, диарея, извращение вкуса, тошно+
та, рвота.
Со стороны кожных покровов: эрите+
ма, зуд, сыпь, нарушение пигмента+
ции, повышение потливости.
Со стороны опорно-двигательного ап-
парата: артралгия, боль в спине, отек
суставов, миалгия, боль в конечно+
стях.
Со стороны иммунной системы: ал+
лергические, анафилактоидные реак+
ции, в т.ч. отек лица, отек гортани.
Нарушения общего характера и реак-
ции в месте инъекции: астения, боль в

груди, чувство тяжести в груди, сла+
бость, боль и отек в месте введения
(особенно при экстравазальном попа+
дании препарата), чувство недомога+
ния, бледность, повышение темпера+
туры, озноб.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Венофер® не
должен назначаться одновременно с
лекарственными формами железа
для приема внутрь, т.к. способствует
уменьшению всасывания железа из
ЖКТ. Лечение пероральными препа+
ратами железа можно начинать не ра+
нее чем через 5 дней после последней
инъекции.
Венофер® можно смешивать в одном
шприце только со стерильным физио-
логическим раствором. Никаких дру+
гих растворов для в/в введения и те+
рапевтических препаратов добавлять
не разрешается, поскольку существу+
ет риск преципитации и/или иного
фармацевтического взаимодействия.
Совместимость с контейнерами из
иных материалов, чем стекло, ПЭ и
ПВХ не изучена.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Передозировка
может вызывать острую перегрузку
железом, которая проявляется симп-
томами гемосидероза.
Лечение: рекомендуется использо+
вать симптоматические средства и,
если необходимо, вещества, связыва+
ющие железо (хелаты), например де+
фероксамин в/в.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Венофер®

должен назначаться только тем боль+
ным, у которых диагноз анемии под+
твержден соответствующими лабора+
торными данными (например резуль+
таты определения ферритина сыво+
ротки или уровня гемоглобина и гема+
токрита, количества эритроцитов и их
параметров — среднего объема эрит+
роцита, среднего содержания гемогло+
бина в эритроците).
В/в препараты железа могут вызы+
вать аллергические или анафилакто+
идные реакции, которые могут быть
потенциально опасными для жизни.



Следует строго соблюдать скорость
введения препарата Венофер® (при
быстром введении препарата может
снижаться АД). Более высокая часто+
та развития нежелательных побоч+
ных явлений (в особенности — сни+
жение АД), которые также могут
быть и тяжелыми, ассоциируется с
увеличением дозы. Таким образом,
время введения препарата, приводи+
мое в разделе «Способ применения и
дозы», должно строго соблюдаться,
даже если пациент не получает препа+
рат в максимально переносимой ра+
зовой дозе.
Исследования, проведенные у паци+
ентов, имеющих реакции повышен+
ной чувствительности к декстрану
железа, показали отсутствие ослож+
нений на фоне лечения препаратом
Венофер®.
Следует избегать проникновения
препарата в околовенозное про+
странство, т.к. попадание Венофера®

за пределы сосуда приводит к некро+
зу тканей и коричневому окрашива+
нию кожи. В случае развития данно+
го осложнения для ускорения выве+
дения железа и предотвращения его
дальнейшего проникновения в окру+
жающие ткани, рекомендуется нане+
сение на место инъекции гепаринсо+
держащих препаратов (гель или мазь
наносят легкими движениями, не
втирая).
Срок хранения после первого вскры-
тия контейнера: с микробиологиче+
ской точки зрения, препарат следует
использовать незамедлительно.
Срок хранения после разведения фи-
зиологическим раствором: химиче+
ская и физическая стабильность по+
сле разведения при комнатной темпе+
ратуре сохраняется в течение 12 ч. С
микробиологической точки зрения,
раствор следует использовать неза+
медлительно. Если препарат не был
использован сразу же после разведе+
ния, пользователь несет ответствен+
ность за условия и время хранения,
которое в любом случае не должно

превышать 3 ч при комнатной темпе+
ратуре в том случае, если разведение
было выполнено в контролируемых и
гарантированных асептических усло+
виях.
Влияние на способность к вождению
автомобиля и работе с механизмами.
Маловероятно, что препарат Вено+
фер® может оказывать нежелательное
действие на способность к вождению
автомобиля и работе с механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутривенного введения, 20 мг/мл: в
бесцветных, прозрачных стеклянных
ампулах (тип I, Европейская Фарма+
копея) по 2 или 5 мл; в упаковке кон+
турной ячейковой 5 амп.; в пачке кар+
тонной 1 упаковка.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ВЕРОШПИРОН
(VEROSPIRON)

Спиронолактон* . . . . . . . . . . . . . 442

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
спиронолактон . . . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный —
1,2 мг; магния стеарат — 2 мг;
тальк — 5,8 мг; крахмал кукуруз+
ный — 70 мг; лактозы моногид+
рат — 146 мг

Капсулы . . . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.
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%;
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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 почти
белые, плоские, круглые, с фаской, ха+
рактерным запахом и маркировкой
«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. Спироно+
лактон является калийсберегающим
диуретиком, специфическим антаго+
нистом альдостерона (минералокор+
тикостероидный гормон коры надпо+
чечников) пролонгированного дейст+
вия. В дистальных отделах нефрона
спиронолактон препятствует задерж+
ке альдостероном натрия и воды и по+
давляет калийвыводящий эффект
альдостерона, снижает синтез пермеаз
в альдостеронзависимом участке со+
бирательных трубочек и дистальных
канальцев. Связываясь с рецепторами
альдостерона, увеличивает экскрецию
ионов натрия, хлора и воды с мочой,
уменьшает выведение ионов калия и
мочевины, снижает кислотность мочи.
Усиление диуреза обусловлено нали+
чием мочегонного эффекта, который
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 пример+
но на 98% (канренон — 90%). Tmax кан+
ренона в плазме крови — 2–4 ч. После
ежедневного приема 100 мг спироно+
лактона в течение 15 дней Cmax дости+
гает 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 средст+
ва для ее профилактики во время
лечения диуретиками и при невоз+
можности применения других спо+
собов коррекции уровня калия);

• 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), ану+
рия;

• беременность;
• период кормления грудью;
• детский возраст до 3 лет;
• дефицит лактазы, непереносимость

лактозы, глюкозо+галактозная
мальабсорбция.

С осторожностью: гиперкальциемия;
метаболический ацидоз; AV блокада
(гиперкалиемия способствует ее уси+
лению); сахарный диабет (при под+
твержденной или предполагаемой
хронической почечной недостаточно+
сти); диабетическая нефропатия; хи+
рургические вмешательства (при про+
ведении анестезии); прием ЛС, вызы+
вающих гинекомастию; местная и об+
щая анестезия; пожилой возраст; на+
рушение менструального цикла, уве+
личение молочных желез; печеночная
недостаточность; цирроз печени.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Противопоказан при беременности и
в период лактации. Следует прекра+
тить грудное вскармливание в случае
невозможности отмены спиронолак+
тона.

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
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методы восполнения его дефицита
неэффективны.
Диагностика и лечение первичного ги-
перальдостеронизма
В качестве диагностического средст-
ва при коротком диагностическом те-
сте: по 400 мг/сут, распределив на не+
сколько приемов в день, в течение 4
дней. При увеличении концентрации
калия в крови во время приема препа+
рата и снижении — после его отмены
можно предполагать наличие первич+
ного гиперальдостеронизма.
В качестве диагностического средст-
ва при длительном диагностическом
тесте: в той же дозе в течение 3–4
нед. При достижении коррекции ги+
покалиемии и артериальной гипер+
тензии можно предполагать наличие
первичного гиперальдостеронизма.
Короткий курс предоперационной те-
рапии первичного гиперальдостеро-
низма: после того как диагноз гипера+
льдостеронизм установлен с помо+
щью более точных диагностических
методов, Верошпирон следует прини+
мать по 100–400 мг/сут, разделив на
1–4 приема в сутки в течение всего
периода подготовки к хирургической
операции. Если операция не показа+
на, то Верошпирон применяется для
проведения длительной поддержива+
ющей терапии, при этом использует+
ся наименьшая эффективная доза,
которая подбирается 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 хрони-
ческой сердечной недостаточности:
по 100–200 мг/сут в 2–3 приема еже+
дневно, в течение 5 дней, в комбина+
ции с петлевым или тиазидным диу+
ретиком. В зависимости от эффекта,

суточную дозу уменьшают до 25 мг.
Поддерживающая доза подбирается
индивидуально. Максимальная
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 лечения
и обычно носит обратимый харак+
тер), снижение потенции и эрекции; у
женщин — нарушения менструально+
го цикла, дисменорея, аменорея, мет+
роррагия в климактерическом перио+



де, гирсутизм, боли в области молоч+
ных желез, карцинома молочной же+
лезы (наличие связи с приемом пре+
парата не установлено).
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 дигок+
сина — возможна интоксикация ди+
гоксином.
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,
наркотические вещества усиливают
ортостатическую 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, де+
гидратация, увеличение концентра+
ции 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+
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ти повторно. В тяжелых случаях
проводят гемодиализ.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Возможно
временное повышение содержания
азота мочевины в сыворотке крови,
особенно при сниженной функции по+
чек и гиперкалиемии. Возможен обра+
тимый гиперхлоремический метабо+
лический 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
прямого воздействия на углевод+
ный обмен, наличие сахарного диа+
бета, особенно с диабетической неф+
ропатией, требует особой осторож+
ности (из+за возможности развития
гиперкалиемии).
При лечении НПВС следует контро+
лировать функцию почек и уровень
электролитов крови. Следует избе+
гать употребления пищи, богатой ка+
лием.
Во время лечения употребление ал+
коголя противопоказано.
Влияние препарата на способность
управлять транспортным средством
и механизмами, работа с которыми
связана с большим риском травма-
тизма. В начальном периоде лечения
запрещается управлять транспорт+
ными средствами и заниматься вида+
ми деятельности, требующими повы+
шенной концентрации внимания и
быстроты психомоторных реакций.
Длительность ограничений устанав+
ливается в индивидуальном 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.

ВИБРОЛОР СПРЕЙ ДОЗИРО/
ВАННЫЙ ДЛЯ ОРОШЕНИЯ
ПОЛОСТИ НОСА С МОР/
СКОЙ СОЛЬЮ

Новартис Консьюмер Хелс ООО

СОСТАВ
Спрей дозированный
для орошения полости
носа. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

(20 мл)
активные вещества:
декспантенол (провита+
мин B5). . . . . . . . . . . . . . . . . . 1000 мг
дигидрофосфат калия . . . . . 50 мг
моногидрофосфат ка+
лия. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22,6 мг
морская соль . . . . . . . . . . . . . 26,6 мг
вода для инъекций . . . . 19122,8 мг

не содержит консервантов и га+
за+пропеллента

ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Виб+
ролор спрей с морской солью разжи+
жает слишком густую слизь и облегча+
ет удаление слизи и корочек из носо+
вой полости; увлажняет слизистую и
обеспечивает активацию естественной
очистительной функции слизистой;
способствует заживлению воспален+
ной слизистой оболочки носа благода+
ря использованию морской соли, бога+
той минералами и полезными микро+
элементами, и включению в состав
декспантенола (провитамин В5)/
Регулярное применение Вибролора
спрея с морской солью очищает по+
лость носа, защищает носовые ходы и
способствует удалению потенциаль+
но болезнетворных агентов.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Вибролор спрей с морской солью яв+
ляется изотоническим раствором для
орошения слизистой носа в виде
спрея на основе морской соли и декс+
пантенола.
Раствор морской соли содержит ми+
нералы и микроэлементы, которые
способствуют мягкому увлажнению
и очищению полости носа.



Декспантенол (пантотеновая кисло+
та, провитамин B5) способствует вос+
становлению (регенерации) воспа+
ленной слизистой оболочки. Кроме
того, декспантенол дополнительно
обладает увлажняющим эффектом.

РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве ле+
чебного, профилактического и гигие+
нического средства для промывания и
увлажнения слизистой оболочки по+
лости носа при насморке, заложенно+
сти носа, а также аллергии; для про+
филактики насморка и защиты слизи+
стой носа от раздражающего воздейст+
вия окружающей среды (пыль, табач+
ный дым), воздействия вдыхаемых ал+
лергенов (поллиноз, аллергия на до+
машнюю пыль, шерсть животных, пе+
рья); в целях увлажнения слизистой
оболочки носа при пересыхании или
раздражении при сухом воздухе в по+
мещении в результате кондициониро+
вания воздуха, работы нагреватель+
ных приборов, во время авиапереле+
тов; для проведения ежедневной гиги+
ены полости носа у взрослых и детей.
Поскольку Вибролор обладает спо+
собностью очищать полость носа,

спрей рекомендуется применять пе+
ред использованием других местных
назальных средств (в т.ч. от простуды
или аллергического ринита).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• аллергия на любой из компонентов

продукта;
• перенесенная операция или травма

полости носа (следует проконсуль+
тироваться с врачом).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Вибролор спрей с морской со+
лью особенно показан для использо+
вания беременными и кормящими
женщинами, которым не рекомендо+
вано применение сосудосуживающих
лекарственных препаратов. Исполь+
зовать Вибролор спрей с морской со+
лью в период беременности или
вскармливания грудью следует в соот+
ветствии с рекомендациями по приме+
нению.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально. 1 впрыскивание эк+
вивалентно 0,14 мл раствора.
Взрослым и подросткам старше 12
лет — по 1–2 впрыскивания спрея на+
зального в каждый носовой ход 2–4
раза в день (по необходимости). Де+
тям в возрасте от 2 до 12 лет — по 1
впрыскиванию спрея в каждый носо+
вой ход 2–4 раза в день (по необходи+
мости); младенцам старше 6 мес и де+
тям младшей возрастной группы до 2
лет — по 1 впрыскиванию в каждый
носовой ход 2 раза в день (по необхо+
димости).
При насморке необходимо очис+
тить нос перед тем, как проводить
процедуру.
Инструкция по использованию
1. При необходимости очищают носо+
вые ходы.
2. Снимают защитную крышку. Пе+
ред первой процедурой несколько раз
нажимают на флакон, направляя
струю в воздух. После этого флакон с
дозатором готов к использованию.
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Младенцам старше 6 мес и детям до 2
лет подносят наконечник к входу в
носовое отверстие, не вводя его
внутрь. Проводят одно впрыскива+
ние. Повторяют процедуру, впрыски+
вая спрей в другой носовой ход.
Детям старше 2 лет и взрослым встав+
ляют наконечник в носовой ход. Про+
водят 1–2 впрыскивания и осторож+
но вдыхают воздух через нос. Повто+
ряют процедуру, впрыскивая спрей в
другой носовой ход.
После процедуры очищают и высу+
шивают насадку, закрывают флакон
защитной крышкой. Для соблюдения
правил гигиены каждый флакон дол+
жен использоваться только одним
лицом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В очень
редких случаях возможны реакции
непереносимости.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей дозиро-
ванный для орошения полости носа. Во
флаконах по 20 мл.

ВИБРОЦИЛ® (VIBROCIL®)

Диметинден* +
Фенилэфрин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 239

Новартис Консьюмер Хелс ООО

СОСТАВ
�Капли назальные . . . . . . . . . 1 мл

активные вещества:
фенилэфрин . . . . . . . . . . . . . . 2,5 мг
диметиндена малеат . . . . . . 0,25 мг

вспомогательные вещества: бен+
залкония хлорид 50% раствор (в
пересчете на бензалкония хло+
рид) — 0,2 мг (0,1 мг); лимонной
кислоты моногидрат — 2,6 мг; на+
трия гидрофосфат — 4,4 мг; сор+
битол — 35 мг; лаванды масло —
0,2 мг; вода — до 1 мл

�Спрей назальный . . . . . . . . . 1 мл
активные вещества:
фенилэфрин . . . . . . . . . . . . . . 2,5 мг
диметиндена малеат . . . . . . 0,25 мг

вспомогательные вещества: на+
трия гидрофосфат — 4,4 мг; ли+

монной кислоты моногидрат —
2,6 мг; сорбитол — 35 мг; бензал+
кония хлорида раствор 50% (бен+
залкония хлорида) — 0,2 мг (0,1
мг); лаванды масло — 0,2 мг; вода
очищенная — до 1 мл

�Гель назальный . . . . . . . . . . . . 1 г
активные вещества:
фенилэфрин . . . . . . . . . . . . . . 2,5 мг
диметиндена малеат . . . . . . 0,25 мг

вспомогательные вещества: на+
трия гидрофосфат безводный —
4,4 мг; лимонной кислоты моно+
гидрат — 2,6 мг; сорбитол — 35 мг;
бензалкония хлорида раствор
50% (в пересчете на сухое вещест+
во) — 0,2 мг (0,1 мг), лаванды мас+
ло — 0,2 мг; гипромеллоза — 20
мг; вода очищенная — 935 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капли: прозрачный рас+
твор от бесцветного до слабо+желтого
цвета, со слабым запахом лаванды.
Гель: гомогенный, от бесцветного до
слабо+желтого цвета со слабым спе+
цифическим запахом лаванды, сво+
бодный от посторонних механиче+
ских частиц.
Спрей: прозрачный раствор от бес+
цветного до слабо+желтого цвета со
слабым запахом лаванды.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Сосудосуживающее, проти-
воаллергическое, антиконгестивное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби+
нированный препарат, содержащий
фенилэфрин и диметинден.
Фенилэфрин — симпатомиметиче+
ское средство, при местном примене+
нии оказывает умеренное сосудосу+
живающее действие (за счет стиму+
ляции альфа1+адренорецепторов, рас+
положенных в венозных сосудах сли+
зистой оболочки носа), устраняет
отек слизистой оболочки носа и его
придаточных пазух.
Диметинден является противоаллер+
гическим средством — антагонистом
гистаминовых Н1+рецепторов; не сни+



жает активность мерцательного эпи+
телия слизистой носа.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Вибро+
цил® предназначен для местного при+
менения, его активность не зависит от
концентрации активных веществ в
плазме крови.
ПОКАЗАНИЯ
• острый ринит (в т.ч. насморк при

простудных заболеваниях);
• аллергический ринит (в т.ч. при

сенной лихорадке);
• вазомоторный ринит;
• хронический ринит;
• острый и хронический синусит;
• острый средний отит (в качестве

вспомогательного метода лечения);
• подготовка к хирургическим вме+

шательствам в области носа и уст+
ранение отека слизистой оболочки
носа и придаточных пазух после хи+
рургических вмешательств в этой
области.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для всех лекарственных форм
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• атрофический ринит (в т.ч. со зло+

вонным отделяемым — озена);

• прием ингибиторов МАО (одновре+
менно или в предшествующие 14
дней).

Для спрея и геля назального дополни-
тельно
• детский возраст (до 6 лет).
С осторожностью: сердечно+сосуди+
стые заболевания (артериальная ги+
пертензия, аритмии, генерализован+
ный атеросклероз), заболевания щи+
товидной железы, закрытоугольная
глаукома, аденома предстательной
железы, инсулинозависимый сахар+
ный диабет. Как и в случае примене+
ния любых местных сосудосуживаю+
щих средств, следует соблюдать осто+
рожность при назначении Виброци+
ла® пациентам с выраженными реак+
циями на симпатомиметики (напри+
мер с развитием бессонницы и голо+
вокружения).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Учитывая возможное системное сосу+
досуживающее действие фенилэфри+
на, Виброцил® не рекомендуется при+
менять во время беременности и кор+
мления грудью.
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально, перед введением
следует очистить носовые ходы.
Капли назальные. Взрослым и де+
тям старше 6 лет — по 3–4 капли в
каждый носовой ход 3–4 раза в
день. Детям с 1 года до 6 лет — толь+
ко в виде капель назальных по 1–2
капли в каждый носовой ход 3–4
раза в сутки: от 1 года до 6 лет — по
1–2 капли, до 1 года — по 1 капле в
каждый носовой ход 3–4 раза в сут+
ки. Закапывают интраназально, за+
прокинув голову. Это положение
головы сохраняют в течение неско+
льких минут.
Спрей назальный. Взрослым и детям
старше 6 лет назначают по 1–2
вспрыскивания в каждый носовой
ход 3–4 раза в сутки. При использо+
вании спрея распылитель следует
держать вертикально, наконечником
кверху. Держа голову прямо, встав+
ляют наконечник в носовой ход,
один раз коротким резким движени+
ем сжимают распылитель, а вынув
наконечник из носа, разжимают. Во
время вспрыскивания рекомендует+
ся слегка вдохнуть через нос.

Гель назальный. Взрослым и детям стар+
ше 6 лет гель наносят в каждый носовой
ход как можно глубже 3–4 раза в сутки
(последнюю аппликацию проводят не+
задолго до сна). Применение препарата
непосредственно перед сном обеспечи+
вает эффект в течение всей ночи.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Редко —
слабо выраженные и преходящие мест+
ные реакции со стороны слизистой
оболочки носа (чувство жжения или
сухости).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Фенилэфрин
(как и другие сосудосуживающие сред+
ства) противопоказан больным, получа+
ющим ингибиторы МАО в данное время
или получавшим их в течение 2 преды+
дущих недель.
Не следует назначать препарат одно+
временно с трициклическими антидеп+
рессантами, бета+адреноблокаторами.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: при
случайном приеме Виброцила® внутрь
маленькими детьми не отмечено ка+
ких+либо серьезных побочных эффек+
тов. В большинстве случаев симптомы
передозировки отсутствовали, однако
иногда сообщалось о таких симптомах,
как чувство усталости, боль в области
желудка, незначительная тахикардия,
артериальная гипертензия, возбужде+
ние, бессонница, бледность кожных по+
кровов (чаще — у детей при случайном
приеме внутрь).
Лечение: назначение активированного
угля и слабительных средств (промыва+
ние желудка не требуется); или введе+
ние большого количества жидкости
(детям старше 6 лет и взрослым). Спе+
цифического антидота нет.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Виброцил® не
следует применять более 1 нед без кон+
сультации с врачом. Длительное (более
2 нед) или чрезмерное применение пре+
парата может вызвать тахифилаксию и
эффект рикошета (медикаментозный
ринит), привести к развитию системно+
го сосудосуживающего действия.
Не следует превышать рекомендуемые
дозы Виброцила®. В противном случае



возможно развитие проявлений сис+
темного действия препарата.
У детей в возрасте младше 6 лет приме+
няют только капли в нос.
Виброцил® в форме геля особенно по+
казан в случае сухости слизистой обо+
лочки носа, при наличии корочек, при
последствиях травмы носа, а также
для предупреждения заложенности
носа ночью.
Виброцил® не оказывает седативного
действия (не влияет на скорость психо+
моторных реакций).
Влияние на способность вождения ав-
тотранспорта и управления механиз-
мами. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли назаль-
ные. По 15 мл во флаконах темного
стекла с навинчивающейся крыш+
кой+пипеткой. Флакон помещают в
пачку картонную.
Спрей назальный. По 10 мл во флаконе
из ПЭНП с распылителем и навинчи+
вающейся крышкой из ПЭВП, снаб+
женной системой контроля первого
вскрытия. Флакон помещают в пачку
картонную.
Гель назальный. По 12 г в тубах алюми+
ниевых с наконечником и пластмассо+
вой крышкой. Тубу помещают в пачку
картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ВИБУРКОЛ® (VIBURCOL®)

Biologische Heilmittel Heel GmbH
(Германия)

СОСТАВ
�Суппозитории ректаль/
ные гомеопатические . . . . . . 1 супп.

активные компоненты:
Chamomilla recutita
(Chamomilla) (хамомилла
рекутита (хамомилла)
D1 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,1 мг
Atropa bella-donna
(Belladonna) атропа бел+
ладонна (белла+донна
bella+donna) D2. . . . . . . . . . . . . 1,1 мг

Solanum dulcamara
(Dulcamara) (солянум
дулькамара (дулькамара)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,1 мг
Plantago major (Plantago)
(плантаго майор (планта+
го) D3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,1 мг
Pulsatilla pratensis
(Pulsatilla) (пульсатилла
пратензис (пульсатилла)
D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мг
Calcium carbonicum
Hahnemanni (Conchae)
(кальциум карбоникум
Ганемани (конхэ) D8 . . . . . . . 4,4 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Суппозитории от белого до
желтовато+белого цвета торпедообраз+
ной формы с очень слабым своеобраз+
ным запахом (без прогорклого запаха);
на продольном срезе допускается нали+
чие воздушного стержня или воронко+
образного углубления.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Гомеопатическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Многоком+
понентный гомеопатический препарат,
действие которого обусловлено компо+
нентами, входящими в его состав.
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ПОКАЗАНИЯ. В составе комплекс+
ной терапии (как жаропонижающее и
противовоспалительное средство)
при лечении респираторных заболе+
ваний у детей, а также для снятия
клинических проявлений при проре+
зывании молочных зубов.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы+
шенная чувствительность к компо+
нентам препарата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Ректально.
При острых респираторных вирус+
ных инфекциях и болезненных сим+
птомах прорезывания молочных зу+
бов детям до 6 мес по 1 супп. 2 раза в
сутки; детям от 6 мес при температу+
ре тела свыше 37,5 °C — по 1 супп. 4
раза в сутки; при температуре тела
свыше 38 °C — по 1 супп. до 6 раз в
сутки. При нормализации темпера+
туры тела — по 1 супп. 1–2 раза в сут+
ки еще 3–4 дня.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Воз+
можны аллергические реакции.
При возникновении побочных эф+
фектов следует обратиться к врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Применение
гомеопатических препаратов не иск+
лючает лечение другими ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи пере+
дозировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При приеме
гомеопатических ЛС могут временно
обостряться имеющиеся симптомы.
В этом случае следует прекратить
применение препарата и обратиться к
лечащему врачу. Беречь от перегрева,
прямого солнечного света и влажно+
сти.
ФОРМА ВЫПУСКА. Суппозито-
рии ректальные гомеопатические. По
6 супп. в контурную ячейковую упа+
ковку из ПВХ+пленки. 12 супп. (2
контурные ячейковые упаковки) по+
мещают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ВИФЕРОН® (VIFERON)

Интерферон альфа�2b . . . . . . . . 259

ООО «Ферон» (Россия)

СОСТАВ
�Мазь для местного и
наружного применения . . . . . . . 1 г

активное вещество:
интерферон человече+
ский рекомбинантный
альфа+2b . . . . . . . . . . . . . . 40000 МЕ

вспомогательные вещества: то+
коферола ацетат — 0,02 г; лано+
лин безводный — 0,34 г; вазелин
медицинский — 0,45 г; масло
персиковое — 0,12 г; вода очи+
щенная — до 1 г

�Гель для местного и на/
ружного применения . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
интерферон человече+
ский рекомбинантный
альфа+2b . . . . . . . . . . . . . . 36000 МЕ

вспомогательные вещества: аль+
фа+токоферола ацетат — 0,055 г;
метионин — 0,0012 г; бензойная
кислота — 0,00128 мг; лимонной
кислоты моногидрат — 0,001 г;
натрия тетрабората декагидрат —
0,0018 мг; натрия хлорид — 0,004
г; альбумина сывороточного че+
ловеческого раствор 10% — 0,02 г;
глицерин дистиллированный
(глицерол) — 0,02 г; кармеллоза
натрия — 0,02 г; этанол 95% —
0,055 г; вода очищенная — до 1 г

�Суппозитории для рек/
тального применения . . . . . 1 супп.

активное вещество:
интерферон человече+
ский рекомбинантный
альфа+2b . . . . . . . . . . . . . 150000 МЕ

500000 МЕ
1000000 МЕ
3000000 МЕ

вспомогательные вещества: аль+
фа+токоферола ацетат —
0,055/0,055/0,055/0,055 г; аскор+



биновая кислота —
0,0054/0,0081/0,0081/0,0081 г;
натрия аскорбат —
0,0108/0,0162/0,0162/0,0162 г;
динатрия эдетата дигидрат —
0,0001/0,0001/0,0001/0,0001 г;
полисорбат 80 —
0,0001/0,0001/0,0001/0,0001 г
основа: масло какао и жир конди+
терский — до 1 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Мазь: желтого или желто+
вато+белого цвета, вязкая, гомогенная,
со специфическим запахом ланолина.
Гель: однородная, непрозрачная, геле+
образная масса белого с сероватым
оттенком цвета.
Суппозитории: пулевидной формы,
белого цвета с желтоватым оттенком,
однородной консистенции. Допуска+
ется неоднородность окраски в виде
мраморности. На продольном срезе
имеется воронкообразное углубле+
ние. Диаметр суппозитория — не бо+
лее 10 мм.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Иммуномодулирующее, про-
тивовирусное, антипролиферативное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Интер+
ферон альфа+2b человеческий реком+
бинантный обладает выраженными
иммуномодулирующими, противови+
русными, антипролиферативными
свойствами.
Комплексный состав препаратов
(мазь, суппозитории, гель) обуслов+
ливает ряд новых дополнительных
эффектов: в присутствии антиокси+
дантов (токоферола ацетат и/или
аскорбиновая кислота) возрастает
специфическая противовирусная
активность интерферона человече+
ского рекомбинантного альфа+2b,
усиливается его иммуномодулиру+
ющее действие на T+ и B+лимфоци+
ты, повышается уровень секретор+
ных иммуноглобулинов класса А,
нормализуется уровень иммуногло+
булина Е, происходит восстановле+
ние функционирования эндогенной
системы интерферона альфа+2b. Ас+
корбиновая кислота и альфа+токо+
ферола ацетат, являясь высокоак+
тивными антиоксидантами, облада+
ют противовоспалительным, мемб+
раностабилизирующим, а также ре+
генерирующим свойствами. Приме+
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нение препарата ВИФЕРОН® в со+
ставе комплексной терапии позво+
ляет снизить терапевтические дозы
антибактериальных и гормональ+
ных ЛС, а также уменьшить токси+
ческие эффекты указанной терапии.
Установлено, что при применении
препарата ВИФЕРОН® отсутствуют
побочные эффекты, возникающие
при парентеральном введении препа+
ратов интерферона альфа+2b, не об+
разуются антитела, нейтрализующие
противовирусную активность интер+
ферона альфа+2b.
ПОКАЗАНИЯ. Мазь
• вирусные (в т.ч. герпетические) по+

ражения кожи и слизистых оболо+
чек различной локализации;

• лечение гриппа и ОРВИ у детей в
возрасте от 1 года.

Гель
• в комплексной терапии ОРВИ, в

т.ч. грипп, частые и длительные
ОРВИ, в т.ч. осложненные бактери+
альной инфекцией;

• профилактика ОРВИ, включая
грипп;

• в комплексной терапии рецидиви+
рующего стенозирующего ларин+
готрахеобронхита;

• профилактика рецидивирующего
стенозирующего ларинготрахеоб+
ронхита;

• в комплексной терапии острой и
обострений хронической рецидиви+
рующей герпетической инфекции
кожи и слизистых, в т.ч. урогени+
тальной формы герпетической ин+
фекции;

• в комплексной терапии герпетиче+
ского цервицита.

Суппозитории
В комплексной терапии:
• ОРВИ, включая грипп, в т.ч. ослож+

ненные бактериальной инфекцией,
пневмония (бактериальная, вирус+
ная, хламидийная) у детей и взрос+
лых;

• инфекционно+воспалительные за+
болевания новорожденных детей, в

т.ч. недоношенных: менингит (бак+
териальный, вирусный), сепсис,
внутриутробная инфекция (хлами+
диоз, герпес, ЦМВ+инфекция, энте+
ровирусная инфекция, кандидоз, в
т.ч. висцеральный, микоплазмоз);

• хронические вирусные гепатиты В,
С, D у детей и взрослых, в т.ч. в со+
четании с применением плазмафе+
реза и гемосорбции при хрониче+
ских вирусных гепатитах выражен+
ной активности, осложненных цир+
розом печени;

• инфекционно+воспалительные за+
болевания урогенитального тракта
(хламидиоз, ЦМВ+инфекция, уреа+
плазмоз, трихомониаз, гарднерел+
лез, папилломавирусная инфекция,
бактериальный вагиноз, рецидиви+
рующий влагалищный кандидоз,
микоплазмоз) у взрослых;

• первичная или рецидивирующая
герпетическая инфекция кожи и
слизистых оболочек, локализован+
ная форма, легкое и среднетяжелое
течение, в т.ч. урогенитальная фор+
ма у взрослых.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Мазь: ин+
дивидуальная непереносимость ком+
понентов препарата.
Гель: повышенная чувствительность
к любому из компонентов препарата.
Суппозитории: повышенная чувстви+
тельность к любому из компонентов
препарата.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Мазь: поскольку при наружном и
местном применении системная аб+
сорбция интерферона низкая и препа+
рат оказывает действие только в очаге
поражения, возможно применение
препарата ВИФЕРОН® в период бе+
ременности и кормления грудью.
Гель: поскольку при местном приме+
нении системная абсорбция интерфе+
рона низкая и препарат оказывает
действие только в очаге поражения,
возможно применение препарата
ВИФЕРОН® в период беременности



и грудного вскармливания. В период
лактации не применять препарат на
область сосков и ареолы.
Суппозитории: препарат разрешен к
применению с 14+й нед беременно+
сти. Не имеет ограничений к приме+
нению в период лактации.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Мазь, наружно и местно. При герпети+
ческой инфекции мазь наносят тонким
слоем на очаги поражения 3–4 раза в
сутки и осторожно втирают. Продол+
жительность лечения — 5–7 дней. Реко+
мендуется начинать лечение сразу при
появлении первых признаков пораже+
ний кожи и слизистых оболочек (зуд,
жжение, покраснение). При лечении
рецидивирующего герпеса желательно
начинать лечение в продромальном пе+
риоде или в самом начале появления
признаков рецидива.
Для лечения гриппа и других ОРВИ
мазь наносят тонким слоем на слизи+
стую оболочку носовых ходов 3–4
раза в сутки весь период заболевания.
Детям от 1 года до 2 лет 3 раза в день,
от 2 до 12 лет 4 раза в день, наносить
тонким слоем, распределяя равно+

мерно в оба носовых хода весь период
заболевания.
Гель, наружно и местно.
В комплексной терапии ОРВИ, вклю-
чая грипп, длительных и частых
ОРВИ, в т.ч. осложненных бактериа-
льной инфекцией: полоску геля дли+
ной не более 0,5 см наносят на предва+
рительно подсушенную поверхность
слизистой оболочки носа и/или на
поверхность небных миндалин 3–5
раз в день при помощи шпателя или
ватного тампона/ватной палочки (см.
Примечание). Курс лечения составля+
ет 5 дней, при необходимости курс
может быть продлен.
Профилактика ОРВИ, включая грипп: в
период подъема заболеваемости поло+
ску геля длиной не более 0,5 см нано+
сят на предварительно подсушенную
поверхность слизистой оболочки носа
и/или на поверхность небных минда+
лин 2 раза в день в течение 2–4 нед.
В комплексной терапии рецидивиру-
ющего стенозирующего ларинготра-
хеобронхита: полоску геля длиной
не более 0,5 см наносят на поверх+
ность небных миндалин при помощи
шпателя или ватного тампона/ват+
ной палочки в остром периоде забо+
левания 5 раз в день, в течение 5–7
дней, затем 3 раза в день в течение
последующих 3 нед.
Профилактика рецидивирующего
стенозирующего ларинготрахеоброн-
хита: полоску геля длиной не более
0,5 см наносят на поверхность небных
миндалин при помощи шпателя или
ватного тампона/ватной палочки 2
раза в день в течение 3–4 нед, курсы
повторяют 2 раза в год.
В комплексной терапии острой и хро-
нической рецидивирующей герпетиче-
ской инфекции (при появлении первых
признаков заболевания или в период
предвестников): полоску геля длиной
не более 0,5 см наносят при помощи
шпателя или ватного тампона/ват+
ной палочки на предварительно под+
сушенную пораженную поверхность
3–5 раз в день в течение 5–6 дней, при
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необходимости продолжительность
курса увеличивают до исчезновения
клинических проявлений.
В комплексной терапии герпетическо-
го цервицита: 1 мл геля наносят ват+
ным тампоном на предварительно
очищенную от слизи поверхность
шейки матки 2 раза в день в течение 7
дней, при необходимости продолжи+
тельность курса может быть увеличе+
на до 14 дней.
Примечание. На слизистую оболочку
носовой полости гель наносят после
очищения носовых проходов, на по+
верхность небных миндалин — через
30 мин после принятия пищи. При на+
несении геля на небные миндалины не
прикасаться к миндалинам ватным
тампоном, а лишь гелем, гель при этом
самостоятельно стекает вниз по повер+
хности миндалины. При нанесении
геля на шейку матки следует предвари+
тельно удалить ватным или марлевым
тампоном слизь и выделения со сводов
влагалища и шейки матки.
При нанесении геля на пораженные
участки кожи и слизистых оболочек
через 30–40 мин образуется тонкая
пленка, на которую вновь наносят пре+
парат. При желании, пленку можно от+
слоить или смыть водой перед повтор+
ным нанесением препарата.
Суппозитории, ректально.
1 суппозиторий содержит в качестве
активного вещества интерферон аль+
фа+2b человеческий рекомбинантный
в указанных дозировках (150000 МЕ,
500000 МЕ, 1000000 МЕ, 3000000 МЕ).
Острые респираторные вирусные ин-
фекции, включая грипп, в т.ч. ослож-
ненные бактериальной инфекцией,
пневмония (бактериальная, вирусная,
хламидийная) у детей и взрослых в со-
ставе комплексной терапии. Реко+
мендуемая доза для взрослых, вклю+
чая беременных и детей старше 7 лет
ВИФЕРОН® 500000 МЕ по 1 суппо+
зиторию 2 раза в сутки через 12 ч еже+
дневно в течение 5 сут. По клиниче+
ским показаниям терапия может
быть продолжена.

Детям до 7 лет, в т.ч. новорожденным
и недоношенным с гестационным
возрастом более 34 нед рекомендова+
но применение препарата ВИФЕ+
РОН® 150000 МЕ по 1 суппозиторию
2 раза в сутки через 12 ч ежедневно в
течение 5 сут. По клиническим пока+
заниям терапия может быть продол+
жена. Перерыв между курсами со+
ставляет 5 сут.
Недоношенным новорожденным де+
тям с гестационным возрастом менее
34 нед рекомендовано применение
препарата ВИФЕРОН® 150000 МЕ
по 1 суппозиторию 3 раза в сутки че+
рез 8 ч ежедневно в течение 5 сут. По
клиническим показаниям терапия
может быть продолжена. Перерыв
между курсами составляет 5 сут.
Инфекционно-воспалительные заболе-
вания новорожденных детей, в т.ч. не-
доношенных: менингит (бактериаль-
ный, вирусный), сепсис, внутриутроб-
ная инфекция (хламидиоз, герпес,
ЦМВ-инфекция, энтеровирусная ин-
фекция, кандидоз, в т.ч. висцеральный,
микоплазмоз) в составе комплексной
терапии. Рекомендуемая доза для но+
ворожденных детей, в т.ч. недоношен+
ных с гестационным возрастом более
34 нед ВИФЕРОН® 150000 МЕ еже+
дневно по 1 суппозиторию 2 раза в
сутки через 12 ч. Курс лечения — 5 сут.
Недоношенным новорожденным де+
тям с гестационным возрастом менее
34 нед рекомендовано применение
препарата ВИФЕРОН® 150000 МЕ
ежедневно по 1 суппозиторию 3 раза в
сутки через 8 ч. Курс лечения — 5 сут.
Рекомендуемое количество курсов
при различных инфекционно+воспа+
лительных заболеваниях: сепсис —
2–3 курса, менингит — 1–2 курса, гер+
петическая инфекция — 2 курса, эн+
теровирусная инфекция — 1–2 курса,
ЦМВ+инфекция — 2–3 курса, микоп+
лазмоз, кандидоз, в тч висцераль+
ный — 2–3 курса. Перерыв между
курсами составляет 5 сут. По клини+
ческим показаниям терапия может
быть продолжена.



Хронические вирусные гепатиты В, С,
D у детей и взрослых в составе комп-
лексной терапии, в т.ч. в сочетании с
применением плазмафереза и гемо-
сорбции при хронических вирусных ге-
патитах выраженной активности,
осложненных циррозом печени. Реко+
мендуемая доза для взрослых ВИ+
ФЕРОН® 3000000 МЕ по 1 суппози+
торию 2 раза в сутки через 12 ч еже+
дневно в течение 10 сут, далее 3 раза в
неделю через сутки в течение 6–12
мес. Продолжительность лечения
определяется клинической эффек+
тивностью и лабораторными показа+
телями.
Детям в возрасте до 6 мес рекомендо+
вано 300000–500000 МЕ в сутки; в
возрасте от 6 до 12 мес — 500000 МЕ в
сутки.
Детям в возрасте от 1 года до 7 лет ре+
комендовано 3000000 МЕ на 1 м2 пло+
щади поверхности тела в сутки.
Детям старше 7 лет рекомендовано
5000000 МЕ на 1 м2 площади поверх+
ности тела в сутки.
Препарат применяют 2 раза в сутки
через 12 ч первые 10 суток ежедневно,
далее 3 раза в неделю через день в те+
чение 6–12 мес. Длительность лече+
ния определяется клинической эф+
фективностью и лабораторными по+
казателями.
Расчет суточной дозы препарата для
каждого пациента производят путем
умножения рекомендуемой для дан+
ного возраста дозы на площадь повер+
хности тела, рассчитанную по номо+
грамме для вычисления площади по+
верхности тела по высоте и массе по
Гарфорду, Терри и Рурку. Расчет ра+
зовой дозы проводят путем деления
вычисленной суточной дозы на 2 вве+
дения, полученное значение округля+
ют до дозировки суппозитория в бо+
льшую сторону.
При хроническом вирусном гепатите
выраженной активности и циррозе
печени перед проведением плазмафе+
реза и/или гемосорбции рекомендо+
вано применение детям в возрасте до

7 лет ВИФЕРОН® 150000 МЕ, детям
в возрасте старше 7 лет ВИФЕРОН®

500000 МЕ по 1 суппозиторию 2 раза
в сутки через 12 ч ежедневно в тече+
ние 14 сут.
Инфекционно-воспалительные забо-
левания урогенитального тракта
(хламидиоз, ЦМВ-инфекция, уреап-
лазмоз, трихомониаз, гарднереллез,
папилломавирусная инфекция, бакте-
риальный вагиноз, рецидивирующий
влагалищный кандидоз, микоплазмоз)
у взрослых, включая беременных в со-
ставе комплексной терапии. Реко+
мендуемая доза для взрослых ВИ+
ФЕРОН® 500000 МЕ по 1 суппозито+
рию 2 раза в сутки через 12 ч ежеднев+
но в течение 5–10 сут. По клиниче+
ским показаниям терапия может
быть продолжена.
Беременным со II триместра бере+
менности (начиная с 14 нед гестации)
рекомендовано ВИФЕРОН® 500000
МЕ по 1 суппозиторию 2 раза в сутки
через 12 ч ежедневно в течение 10 сут,
затем по 1 суппозиторию 2 раза в сут+
ки через 12 ч каждый 4+й день в тече+
ние 10 сут. Далее каждые 4 нед до ро+
доразрешения ВИФЕРОН® 150000
МЕ по 1 суппозиторию 2 раза в сутки
через 12 ч ежедневно в течение 5 сут.
При необходимости показано перед
родоразрешением (с 38 нед гестации)
ВИФЕРОН® 500000 МЕ по 1 суппо+
зиторию 2 раза в сутки через 12 ч еже+
дневно в течение 10 сут.
Первичная или рецидивирующая гер-
петическая инфекция кожи и слизи-
стых оболочек, локализованная фор-
ма, легкое и среднетяжелое течение, в
т.ч. урогенитальная форма у взрос-
лых, включая беременных. Рекомен+
дуемая доза для взрослых ВИФЕ+
РОН® 1000000 МЕ по 1 суппозито+
рию 2 раза в сутки через 12 ч ежеднев+
но в течение 10 сут и более при реци+
дивирующей инфекции. По клиниче+
ским показаниям терапия может
быть продолжена. Рекомендуется на+
чинать лечение сразу при появлении
первых признаков поражений кожи и
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слизистых оболочек (зуд, жжение,
покраснение). При лечении рециди+
вирующего герпеса желательно начи+
нать лечение в продромальном пери+
оде или в самом начале проявления
признаков рецидива.
Беременным со II триместра бере+
менности (начиная с 14 нед гестации)
рекомендовано ВИФЕРОН® 500000
МЕ по 1 суппозиторию 2 раза в сутки
через 12 ч ежедневно в течение 10 сут,
затем по 1 суппозиторию 2 раза в сут+
ки через 12 ч каждый 4+й день в тече+
ние 10 сут. Далее каждые 4 нед до ро+
доразрешения ВИФЕРОН® 150000
МЕ по 1 суппозиторию 2 раза в сутки
через 12 ч ежедневно в течение 5 сут.
При необходимости показано перед
родоразрешением (с 38 нед гестации)
ВИФЕРОН® 500000 МЕ по 1 суппо+
зиторию 2 раза в сутки через 12 ч еже+
дневно в течение 10 сут.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Мазь: в
большинстве случаев препарат ВИ+
ФЕРОН® переносится хорошо. При
нанесении на слизистую оболочку
носа побочные эффекты носят слабый
и преходящий характер, самостоятель+
но исчезают после отмены препарата.
Гель: в исключительно редких случа+
ях у отдельных высокочувствитель+
ных лиц возможно появление мест+
ной аллергической реакции. В таких
случаях применение препарата пре+
кращают.
Суппозитории: в редких случаях —
аллергические реакции (кожные вы+
сыпания, зуд). Данные явления обра+
тимы и исчезают через 72 ч после пре+
кращения приема препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препараты
ВИФЕРОН® (мазь, гель и суппозито+
рии) совместимы и хорошо сочетают+
ся со всеми лекарственными препара+
тами, применяемыми при лечении ви+
русных и других заболеваний (анти+
биотики, химиопрепараты, ГКС).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Мазь.
Вскрытую тубу хранить в холодиль+
нике 1 мес.

Гель. Вскрытую тубу хранить в холо+
дильнике не более 2 мес.
Возрастные ограничения для приме+
нения геля отсутствуют.
ФОРМА ВЫПУСКА. Мазь для
местного и наружного применения. По
12 г в тубах алюминиевых. По 1 тубе в
пачке картонной.
Гель для наружного и местного приме-
нения. По 12 г в тубах алюминиевых.
По 1 тубе в пачке картонной.
Суппозитории для ректального при-
менения. По 10 шт. в контурной ячей+
ковой упаковке ПВХ/ПВХ. По 1 упа+
ковке в пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

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 выве+
дение экзогенных протеолитических
энзимов препарата из организма и уве+
личить время их циркуляции в крово+
токе. В комплексе не происходит необ+
ратимой инактивации экзогенных эн+
зимов, они сохраняют свою активность
и реакционную способность по отно+
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шению к специфическим субстратам,
аффинным к протеазам.
Антипротеаза (α+2+макроглобулин)
маскирует антигенные детерминанты
макромолекул протеаз препарата, что
обеспечивает перемещение энзимов
по сосудистому руслу без возникнове+
ния аллергической реакции иммун+
ной системы и их доставку в отдален+
ные участки к очагу воспаления, неза+
висимо от локализации патологиче+
ского процесса в организме.
Под воздействием энзимов препарата
активированная форма α+2+макрогло+
булина приобретает способность регу+
лировать уровень провоспалительных
цитокинов и факторов роста, осущест+
вляя их сорбцию, транспортировку и
клиренс. Таким образом энзимы пре+
парата опосредованно, через актива+
цию эндогенных антипротеаз, могут
регулировать переход провоспалите+
льного иммунного ответа в противо+
воспалительный. Протеолитические
энзимы прерывают патологический
каскад воспаления, оптимизируют
ход воспаления и предупреждают пе+
реход воспалительного процесса в
хроническую стадию.
Активированные антипротеазы регу+
лируют уровень трансформирующего
фактора роста β (TGF+β) в циркуля+
торном 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 соедините+
льной ткани и формирование рубца,
предупреждая при этом образование
келоидного рубца и развитие спаеч+
ной болезни.
Часть протеолитических энзимов пре+
парата, 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 мик+
рофлорой.
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. Про+
теазы препарата ускоряют распад ме+
диаторов воспаления, нормализуют
активность системы комплемента,
осуществляют стимуляцию и регуля+
цию уровня функциональной актив+
ности моноцитов+макрофагов, естест+
венных киллерных клеток и активи+
зируют противоопухолевый иммуни+
тет. Препарат снижает уровень про+
воспалительных цитокинов (ИЛ+1β,
ИЛ+6, ИЛ+8, ФНО+α, ИНФ+γ) и спо+
собствует повышению продукции
противовоспалительных цитокинов
(ИЛ+4, ИЛ+10), регулирует уровень Ig
и антител, т.о. оказывая многосторон+
ний иммуномодулирующий эффект,
повышая активность фагоцитов и сти+
мулируя интерфероногенез.
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 белка+
ми, повышает элиминацию белкового
детрита (клеточных отломков) и де+
позитов фибрина в зоне воспаления,
ускоряет лизис токсических продук+
тов и некротизированных тканей, т.о.
улучшая трофику тканей, способст+



вуя уменьшению отека и улучшению
проникновения ЛС в очаг воспаления.
Энзимы препарата оптимизируют фи+
зиологическое течение репаративных
процессов, ускоряют рассасывание ге+
матом и отеков, нормализуют прони+
цаемость стенок сосудов, улучшают
микроциркуляцию и трофические
процессы в зоне повреждения, умень+
шают онкотическое давление в тка+
нях, т.о. ускоряя заживление и выздо+
ровление.
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 тромбо+
цитов, тромбообразование, сгущение
крови).
Препарат оказывает выраженный ан+
тиоксидантный эффект, уменьшает
перекисное окисление липидов, нор+
мализует липидный обмен. Протеоли+
тические энзимы препарата снижают
уровень эндогенного холестерина, по+

вышают содержание ЛПВП, снижают
уровень ЛПНП, т.о. проявляя анти+
атерогенное действие. Препарат улуч+
шает обмен полиненасыщенных жир+
ных кислот, повышает антиоксидант+
ную активность плазмы, снижает ок+
сидативный стресс и способствует
предупреждению развития системно+
го 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. Протеазы
препарата прерывают частоту переда+
чи факторов резистентности к анти+
биотикам (плазмидных генов) между
бактериями в микробных колониях,
снижая при этом риск развития устой+
чивости (резистентности) к антибио+
тикам. Нарушение энзимами коопера+
ции и коммуникаций между бактери+
ями по формированию защитного ме+
ханизма — биопленки, делает бакте+
рии более уязвимыми для антибиоти+
ков. Препарат создает условия для по+
вышения концентрации антибиоти+
ков в очаге инфекции, что повышает
эффективность антибактериальной
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 мик+
рофлоры и восстановления эндоэко+
логии кишечника.
Протеазы препарата активизируют
естественные механизмы неспецефи+
ческой защиты, увеличивает выра+
ботку интерферонов, IgА и лизоцима,
т.о. реализуя противовирусное и про+
тивомикробное действия.
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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;

• 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 переносимо+
сти химио+ и лучевой терапии и сни+
жение риска развития сопутствую+
щих инфекционных осложнений;

• 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 после+
операционных осложнений (вос+
паления, тромбозы, отеки), по+
сттравматических и лимфатиче+
ских 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 ГРУДЬЮ.
Беременность и лактация не являются
противопоказанием для применения
препарата. Беременным женщинам
препарат рекомендуется применять
как составную часть комплексной те+
рапии невынашивания со II тримест+
ра 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 заверше+
ния курса антибиотиков для восста+
новления микрофлоры кишечника
ВОБЭНЗИМ рекомендуется прини+
мать по 3 табл. 3 раза в день в течение
7–14 дней.
При химиотерапии. Для предупреж+
дения инфекционных осложнений,
улучшения переносимости и повы+
шения качества жизни препарат на+
значают в качестве терапии «при+
крытия» во время проведения хи+
мио+ и лучевой терапии по 5 табл. 3
раза в день до завершения курса хи+
мио+ и лучевой терапии. После окон+
чания курса химиотерапии препарат
назначают для восстановления им+
мунитета 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 заболева+
ний и сосудистых катастроф, препарат
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+
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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 рассчитывать+
ся индивидуально для каждого ребен+
ка до 12 лет. С 12 лет препарат назна+
чают по схеме для взрослых: по 3 табл.
3 раза в день; курс — от 2 до 5 нед., дли+
тельность лечения определяется вра+
чом и зависит от тяжести заболевания.
При инфекционных заболеваниях у
детей препарат рекомендуется прини+
мать совместно с антибиотиками с це+
лью повышения их эффективности в
течение всего курса антибиотикотера+
пии в дозировке согласно возрасту и
весу ребенка.
Для восстановления экологии кишеч+
ника и повышения иммунитета после
завершения антибактериальной и эти+
отропной противоинфекционной те+
рапии препарат назначают по 1 табл. 2
раза в день, с 12 лет препарат назнача+
ют по 2 табл. 2 раза в день; рекоменду+
емый 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 длите+
льно болеющих детей рекомендуется
проводить несколько повторных кур+
сов препарата в год по 3–6 нед с пере+
рывом 1–2 нед. Дозировка и длитель+
ность применения препарата у часто
болеющих детей зависит от тяжести
заболевания и определяется врачом.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препарат
хорошо переносится при условии со+
блюдения 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 из+
менения консистенции и запаха
кала, кожные высыпания в виде кра+
пивницы, аллергия на отдельные
компоненты препарата, которые
проходят при снижении дозы или от+
мене 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 пре+
парата симптомы заболевания могут
обостряться; в таких случаях лечение
прерывать не следует, а рекомендуется
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 работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Препарат не является допингом и не
оказывает негативное влияние на
вождение автомобиля и выполнение
работ, требующих высокой скорости
психических и физических реакций.



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.

ВПРИВ (VPRIV)

Велаглюцераза альфа* . . . . . . . 140

Shire Pharmaceutical Contracts Limited
(Великобритания)

СОСТАВ
Лиофилизат для приго/
товления раствора для
инфузий . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
велаглюцераза альфа . . . . 200 ЕД*

(5 мг)
400 ЕД
(10 мг)

вспомогательные вещества: саха+
роза — 100/200 мг; натрия цитра+
та дигидрат — 25,88/51,76 мг; ли+
монной кислоты моногидрат —
2,52/5,04 мг; полисорбат+20 —
0,22/0,44 мг
* единица фермента — количест+
во фермента, которое необходи+
мо для превращения 1 мкм p-nit-
rophenyl β-D-glucopyranoside в
p-nitrophenol за 1 мин при 37 °C

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белый или практически
белый лиофилизированный порошок
или пористая масса.
Восстановленный раствор: бесцвет+
ная прозрачная или слегка опалесци+
рующая жидкость.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Велаглюцера+
за альфа производится на линии
HT+1080 фибробластов человека по
технологии рекомбинантной ДНК.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Ферментное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Болезнь
Гоше — аутосомное рецессивное забо+
левание, вызываемое мутацией гена

глюкоцереброзидазы (GBA), что при+
водит к дефициту лизосомального
фермента β+глюкоцереброзидазы. Де+
фицит лизосомального фермента вы+
зывает накопление глюкоцеребрози+
да, прежде всего в макрофагах, приво+
дя к их переполнению и росту пени+
стых клеток или «клеток Гоше».
Заболевание относится к группе лизо+
сомальных болезней накопления
(ЛБН), клинические проявления обу+
словлены распределением «клеток
Гоше» в органах и тканях и включают
гепатомегалию, спленомегалию, пора+
жение костного мозга, костей скелета
и легких. Накопление глюкоцеребро+
зида в печени и селезенке приводит к
органомегалии. Поражение костной
ткани сопровождается деформацией и
аномалиями костей скелета, а также
костными кризами. Накопление кле+
ток в костном мозге и селезенке при+
водит к клинически выраженной ане+
мии и тромбоцитопении.
Велаглюцераза альфа производится
по технологии методом генной акти+
вации на человеческой линии клеток.
Велаглюцераза альфа является гли+
копротеином. Мономер имеет моле+
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кулярную массу 63 кДа, включает 497
аминокислот, последовательность ко+
торых аналогична естественному фер+
менту глюкоцереброзидазе. Содержит
5 потенциальных участков для связы+
вания с N+гликозаминогликанами, 4
из них не свободны. Велаглюцераза
альфа содержит преимущественно
гликозаминогликаны с высоким со+
держанием маннозы, которые способ+
ствуют интернализации фермента фа+
гоцитарными клетками+мишенями
при участии рецепторов к маннозе.
Велаглюцераза альфа замещает или
усиливает действие фермента β+глю+
коцереброзидазы, который ускоряет
гидролиз глюкоцереброзида с обра+
зованием глюкозы и церамида в ли+
зосомах, уменьшая концентрацию
накопленного глюкоцереброзида и
тем самым оказывает благоприятное
воздействие на патогенетические ме+
ханизмы болезни Гоше. Применение
велаглюцеразы альфа сопровожда+
ется повышением концентрации ге+
моглобина и общего числа тромбо+
цитов в крови у больных с болезнью
Гоше I типа.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При в/в
введении концентрация велаглюцеразы
альфа в плазме крови значительно по+
вышается в течение первых 20 мин, Cmax

в плазме крови достигается, как прави+
ло, через 40–60 мин. После завершения
введения велаглюцеразы альфа в дозах
15, 30, 45 и 60 ЕД/кг концентрация фер+
мента быстро снижается по монофаз+
ной или двухфазной кривой, T1/2 в сред+
нем составляет от 5 до 12 мин.
Параметры фармакокинетики велаг+
люцеразы альфа имеют линейный или
близкий к линейному профиль, Cmax и
AUC повышаются с увеличением дозы
от 15 до 60 ЕД/кг. Равновесное состоя+
ние достигается при Vss, который со+
ставляет около 10% массы тела. Высо+
кий клиренс велаглюцеразы альфа
(6,7–7,6 мл/мин/кг) сохраняется и со+
провождается быстрым поглощением

фермента макрофагами при участии
рецепторов к маннозе.
Клиренс велаглюцеразы альфа у детей
(в возрасте от 4 до 17 лет) не отличает+
ся от соответствующих показателей у
взрослых (возраст от 19 до 62 лет). Не
отмечено существенных различий в
показателях фармакокинетики у паци+
ентов обоего пола с болезнью Гоше I
типа.
В ходе изучения фармакокинетики не
отмечено случаев выработки антител к
велаглюцеразе. Таким образом, невоз+
можно оценить влияние антител на
фармакокинетический профиль велаг+
люцеразы альфа.
Доклинические данные по безопасности
В ходе доклинических исследований
не установлено неблагоприятного
влияния препарата в отношении фар+
макологической безопасности, вклю+
чая отсутствие токсического действия
как при однократном, так и при много+
кратном дозировании, а также при
изучении репродуктивной и эмбрио+
токсичности.
ПОКАЗАНИЯ. Длительное лечение
пациентов с болезнью Гоше I типа.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Тяжелые
аллергические реакции на активное ве+
щество или любое из вспомогательных
веществ.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
В настоящее время нет данных о приме+
нении препарата ВПРИВ беременны+
ми женщинами. Доклинические иссле+
дования не указывают на прямое или
косвенное неблагоприятное воздейст+
вие в отношении беременности, на эмб+
риональное/фетоплацентарное и пост+
натальное развитие плода и процесс ро+
доразрешения. При назначении препа+
рата беременным женщинам следует
соблюдать осторожность.
Данные о применении препарата жен+
щинами в период грудного вскармли+
вания отсутствуют. Не установлено,
проникает ли велаглюцераза альфа в
грудное молоко. В связи с тем, что воз+



можно проникновение многих препа+
ратов в грудное молоко, в период груд+
ного вскармливания применять препа+
рат рекомендуется с осторожностью.
Применение у женщин детородного
возраста. У женщин детородного
возраста, страдающих болезнью
Гоше, возможно ухудшение течения
заболевания при беременности. Сле+
дует проводить оценку соотношения
польза/риск в каждом случае наступ+
ления беременности. Необходим ин+
дивидуальный подход к ведению бе+
ременности и контролю состояния
пациентки, а также к оценке эффек+
тивности лечения.
Влияние на репродуктивную способ-
ность. Экспериментальные исследова+
ния не выявили признаков нарушения
способности к репродукции. Не уста+
новлено неблагоприятное влияние
препарата в исследованиях по изуче+
нию фармакологии, токсичности при
однократном и повторном применении
доз, при тестах репродуктивной
токсичности и оценке развития плода;
исследования у животных не подтвер+
дили неблагоприятное влияние на спо+
собность к репродукции.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в (с помощью инфузий).
ВПРИВ следует применять под конт+
ролем врача, имеющего опыт лечения
пациентов с болезнью Гоше. У боль+
ных, которым препарат применяли 3
раза и более, при условии хорошей пе+
реносимости лечения, под контролем
медицинского сотрудника возможно
продолжить дальнейшее применение
препарата в домашних условиях.
Дозы
Рекомендуемая доза составляет 60
ЕД/кг 1 раз в 2 нед.
Дозу можно корректировать индиви+
дуально, на основании достижения
ожидаемого эффекта и его сохранения.
В клинических исследованиях приме+
няли дозы препарата от 15 до 60 ЕД/кг
1 раз в 2 нед. Применение доз выше 60
ЕД/кг не изучали.

Проводимая ферментозаместитель-
ная терапия
У пациентов, которые получают имиг+
люцеразу с целью ферментозаместите+
льной терапии при болезни Гоше I
типа, можно начинать терапию препа+
ратом ВПРИВ сразу после отмены
проводимой ранее терапии, препарат
назначают в той же дозе и с той же час+
тотой применения.
Способ введения
Только для в/в инфузий!
Продолжительность инфузионного
введения — 60 мин. Перед введением
ВПРИВ необходимо развести. Содер+
жимое флакона предусмотрено только
для однократного применения. Препа+
рат следует вводить только через
фильтр диаметром 0,22 мкм. Следует
соблюдать правила асептики.
Инструкция по восстановлению и
разведению препарата ВПРИВ
1. Следует определить количество
флаконов, содержимое которых необ+
ходимо развести с учетом массы тела
больного и рекомендуемой дозы.
2. Требуемое количество флаконов
извлекают из холодильника.
Разведение флаконов 400 ЕД/мл: в
каждый флакон поместить 4,3 мл сте+
рильной воды для инъекций.
Разведение флаконов 200 ЕД/мл: в
каждый флакон поместить 2,2 мл сте+
рильной воды для инъекций.
3. После разведения следует осто+
рожно перевернуть флаконы. Не
встряхивать. Флакон с 400 ЕД будет
содержать экстрагируемый объем
4 мл (100 ЕД/мл), а с 200 ЕД — 2 мл
(100 ЕД/мл).
4. Перед следующим разведением не+
обходимо оценить содержимое фла+
кона (раствор должен быть слабо
прозрачным и бесцветным — см.
«Описание лекарственной формы»);
не следует применять препарат, если
раствор изменил цвет или в нем обна+
ружены посторонние включения.
5. Следует извлечь рассчитанный объ+
ем препарата из соответствующего ко+
личества флаконов и развести в 100 мл
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0,9% раствора натрия хлорида. Осто+
рожно перемешать. Не встряхивать.
Нарушение функции печени и почек.
Коррекция дозы не требуется у бо+
льных с нарушениями функции пе+
чени и почек, учитывая особенности
фармакокинетики и фармакодина+
мики велаглюцеразы альфа.
Дети. В клинических исследовани+
ях 20 из 94 пациентов (21%) относи+
лись к детскому возрасту (от 4 до 17
лет). Профили эффективности и бе+
зопасности у взрослых и детей были
близки.
Пожилые пациенты (старше 65 лет).
Коррекция дозы не требуется.
Введение препарата следует начать в
течение 24 ч после разведения.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Данные
о нежелательных реакциях включают
информацию по 5 клиническим ис+
следованиям по применению препа+
рата у 94 пациентов в возрасте 4–71
лет (46 мужчин и 48 женщин) с бо+
лезнью Гоше I типа, у которых приме+
няли велаглюцеразу альфа в дозах от
15 до 60 ЕД/кг 1 раз в 2 нед. У 54 паци+
ентов лечение проводили впервые, а у
40 ранее применяли имиглюцеразу.
Наиболее серьезными нежелатель+
ными реакциями у пациентов в кли+
нических исследованиях были реак+
ции гиперчувствительности.
Наиболее частыми нежелательными
реакциями были реакции, связанные
с инфузией. Наиболее часто отмече+
ны следующие симптомы, связанные
с инфузионным введением препара+
та: головная боль, головокружение,
снижение АД, повышение АД, тош+
нота, утомляемость/астения, лихо+
радка/повышение температуры
тела. Препарат отменяли только по
причине нежелательных реакций,
связанных с инфузией.
Нежелательные реакции, отмечен+
ные более чем у 1 пациента с бо+
лезнью Гоше I типа, перечислены
ниже. Информация представлена в
соответствии с MedDRA (по системе

класса органа) и в зависимости от ча+
стоты возникновения: очень часто
(≥1/10) и часто (≥1/100 до <1/10). В
каждой группе побочные реакции
представлены в порядке снижения
степени серьезности.
Со стороны иммунной системы: час+
то — реакции повышенной чувстви+
тельности.
Со стороны нервной системы: очень
часто — головная боль, головокру+
жение.
Со стороны ССС: часто — тахикар+
дия, повышение АД, снижение АД,
«приливы» крови к коже лица.
Со стороны ЖКТ: часто — боль в жи+
воте/верхних отделах живота, тош+
нота.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: часто — сыпь, крапивница.
Со стороны скелетно-мышечной и со-
единительной ткани: очень часто —
боли в костях, суставах, боль в спине.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: очень часто — реак+
ции, связанные с инфузией, утомля+
емость/астения, лихорадка/повы+
шение температуры тела.
Лабораторные и инструментальные
данные: часто — увеличение АЧТВ,
положительная реакция на нейтра+
лизующие антитела.
У детей. Профиль переносимости
препарата у детей 4–17 лет не отли+
чался от соответствующих наблюде+
ний у взрослых.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исследова+
ния по изучению взаимодействия не
проводились. Пациентам следует ре+
комендовать информировать врачей
о возникновении любых симптомов
при одновременном применении
препарата ВПРИВ с другими препа+
ратами.
Строго запрещается смешивать и
вводить препарат ВПРИВ с другими
препаратами в одном флаконе.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Неизвестны
случаи передозировки препарата.
Максимальная доза — 60 ЕД/ кг.



ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Повышен-
ная чувствительность. При инфузи+
онном введении лекарственного пре+
парата, содержащего белок, возмож+
но развитие реакций повышенной
чувствительности. В период лечения
препаратом ВПРИВ в случае необ+
ходимости пациенту следует оказать
адекватную медицинскую помощь.
При возникновении жизнеугрожаю+
щих анафилактических реакций
проводят мероприятия неотложной
терапии.
Применение препарата с осторожно+
стью рекомендуется у больных, име+
ющих в анамнезе симптомы повы+
шенной чувствительности при при+
менении других препаратов фермен+
тозаместительной терапии.
Реакции, связанные с инфузионным
введением. В ходе клинических ис+
следований наиболее часто отмече+
ны реакции, связанные с инфузион+
ным введением. Выраженность реак+
ций в основном оценивалась как лег+
кая. У больных, которым лечение
проводили впервые, большее число
реакций отмечено в течение 6 мес.
Лечение реакций, связанных с инфу+
зионным введением, зависит от сте+
пени выраженности реакций, и
включает, наряду со снижением ско+
рости введения препарата, примене+
ние таких препаратов, как антигис+
таминные и жаропонижающие сред+
ства, низких доз кортикостероидов;
рекомендуется также кратковремен+
ное прекращение введения препара+
та с последующим продолжением
инфузии.
В ряде случаев, когда пациентам по+
казана симптоматическая терапия,
применяют антигистаминные препа+
раты и/или кортикостероиды. Пре+
медикация, как правило, в клиниче+
ских исследованиях не проводилась.
Иммуногенность. В клинических ис+
следованиях у одного из 94 пациен+
тов (1% больных) выявлены антите+
ла класса IgG против велаглюцеразы
альфа, при анализе in vitro установ+

лено, что они являются нейтрализу+
ющими. У данного пациента не вы+
явлено реакций, связанных с в/в ин+
фузией. Антител класса IgE к велаг+
люцеразе выявлено не было.
Натрий. В связи с тем, что лекарст+
венный препарат содержит 12,15 мг
натрия во флаконе, содержащем 400
ЕД, и 6,07 мг натрия во флаконе, со+
держащем 200 ЕД, данное обстояте+
льство необходимо учитывать у па+
циентов, которым необходима диета
с ограничением содержания натрия.
Специальные меры предосторожно-
сти при уничтожении неиспользо-
ванного препарата. Неиспользован+
ный лекарственный препарат или
его остатки должны быть уничтоже+
ны в соответствии с местными требо+
ваниями.
Восстановленный и растворенный
раствор для инфузий. Подтверждена
химическая и физическая стабиль+
ность препарата при хранении в те+
чение 24 ч при температуре от 2 до
8 °C в защищенном от света месте.
С микробиологической точки зре+
ния, препарат должен быть исполь+
зован сразу после разведения. При
более позднем применении препара+
та срок хранения разведенного рас+
твора при соблюдении указанных
условий хранения, не должен превы+
шать 24 ч, ответственность за несо+
блюдение требований к хранению
лежит на потребителе.
Влияние на способность к управлению
транспортными средствами и меха-
низмами. ВПРИВ не оказывает не+
благоприятное влияние на способ+
ность управлять автомобилем или
другими механизмами.

ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления раствора для ин-
фузий. По 200 ЕД велаглюцеразы аль+
фа во флаконах из боросиликатного
стекла (типа 1) вместимостью 5 мл,
укупоренных бутилкаучуковой проб+
кой, покрытой фторсодержащей смо+
лой и уплотненной сверху алюминие+
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вым колпачком, снабженным отрыв+
ным пластиковым диском типа
flip-off.
По 400 ЕД велаглюцеразы альфа во
флаконах из боросиликатного стек+
ла (типа 1) вместимостью 20 мл, уку+
поренных бутилкаучуковой проб+
кой, покрытой фторсодержащей
смолой и уплотненной сверху алю+
миниевым колпачком, снабженным
отрывным пластиковым диском
типа flip-off. По 1 фл. помещают в
картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Габапентин* (Gabapentin*)174

� Синонимы
Катэна®

174: капс. (BELUPO d.d.) . . . . . . 292

ГЕДЕЛИКС® (HEDELIX®)

Плюща листьев
экстракт . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 398

Krewel Meuselbach GmbH (Германия)

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
плюща листьев экс+
тракт (2,2–2,9:1). . . . . . . . . . . . . . 4 г

вспомогательные вещества: про+
пиленгликоль — 83,69 г; глицерол
— 20 г; ароматизатор (100 г аро+
матизатора для капель от кашля
содержит масла аниса звездчато+
го — 47,95 г; эвкалиптового мас+
ла — 24,65 г; левоментола — 27,4
г) — 0,13 г; мяты перечной масло
— 0,03 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная жидкость ко+
ричневатого цвета с ароматным запа+
хом. После длительного хранения на
дне может образовываться осадок, при
взбалтывании вызывающий помутне+
ние жидкости.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Отхаркивающее, муколити-
ческое, спазмолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препа+
рат растительного происхождения,
оказывает отхаркивающее, муколи+
тическое и спазмолитическое дейст+
вие, обусловленное наличием сапо+
нинов.
ПОКАЗАНИЯ. В качестве отхарки+
вающего средства при инфекцион+
но+воспалительных заболеваниях
верхних дыхательных путей и брон+
хов, сопровождающихся кашлем с
трудноотделяемой мокротой.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата, в т.ч. к
мятному маслу;

• бронхиальная астма;
• предрасположенность к ларингос+

пазму;
• недостаточность аргининсукци+

нат+синтетазы;
• детский возраст до 2 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Геделикс® не следует применять при
беременности и в период кормления
грудью (в связи с недостаточностью
клинических данных).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды.
Если врач не назначил другой дози+
ровки, Геделикс® следует принимать
3 раза в день.

Пациенты
Разовая

доза,
капли

Суточ&
ная

доза,
капли

Взрослые и дети старше 10
лет

31 93

Дети 4–10 лет 21 63

Дети 2–4 лет 16 48

Препарат следует принимать нераз+
бавленным и запивать достаточным
количеством воды (до 1 стакана).



Перед применением взбалтывать.
Длительность применения препарата
зависит от тяжести заболевания, но
должна составлять не менее 7 дней. По+
сле исчезновения симптомов заболева+
ния рекомендуется продолжить лече+
ние препаратом в течение 2–3 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
ны аллергические реакции, тошнота,
рвота, диарея, в редких случаях —
боли в эпигастральной области.
Если любые из указанных в инструк+
ции побочных эффектов усугубляют+
ся или проявились любые другие по+
бочные эффекты, не указанные в ин+
струкции, необходимо сообщить об
этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препарат не
следует применять одновременно с
противокашлевыми ЛС, т.к. это за+
трудняет отхождение разжиженной
мокроты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможны тошнота, рвота, диарея, га+
строэнтерит.
Лечение: отмена препарата, симпто+
матическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае,
если улучшение состояния больного
не наступает, или в случае появления
приступов удушья, гнойной мокроты, а
также при повышении температуры
тела следует немедленно обратиться к
врачу.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Применение препарата не влияет на
способность к управлению транспор+
тными средствами и занятию други+
ми потенциально опасными видами
деятельности, требующими повы+
шенной концентрации внимания и
быстроты психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для при-
ема внутрь. По 50 мл во флаконах+ка+
пельницах темного стекла. Каждый
флакон+капельницу помещают в пач+
ку картонную.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ГЕДЕЛИКС® (HEDELIX®)

Плюща листьев
экстракт . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 398

Krewel Meuselbach GmbH (Германия)

СОСТАВ
�Cироп . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
плюща листьев экс+
тракт (2,2–2,9:1). . . . . . . . . . . . 0,8 г

вспомогательные вещества: мак+
рогола глицерилгидроксистеарат
— 0,5 г; аниса звездчатого плодов
масло — 0,015 г; гиэтеллоза — 0,15
г; сорбитола раствор 70% (некри+
сталлизующийся) — 50 г; пропи+
ленгликоль — 13,877 г; глице+
рол — 10 г; вода очищенная —
39,9605 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Густоватая жидкость от
желтого до желто+коричневого цвета,
своеобразного запаха; возможно по+
мутнение и выпадение осадка.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Отхаркивающее, муколити-
ческое, спазмолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препа+
рат растительного происхождения,
оказывает отхаркивающее, муколи+
тическое и спазмолитическое дейст+
вие, обусловленное наличием сапо+
нинов.
ПОКАЗАНИЯ. В качестве отхарки+
вающего средства при инфекцион+
но+воспалительных заболеваниях
верхних дыхательных путей и брон+
хов, сопровождающихся кашлем с
трудноотделяемой мокротой.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• наследственная непереносимость

фруктозы;
• недостаточность аргининсукци+

нат+синтетазы.

Геделикс® 175
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ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Геделикс® сироп не рекомендуется при+
менять при беременности и в период
грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды.
Если врач не назначил другой дозиров+
ки, Геделикс® следует принимать, как
указано в таблице:

Возраст пациентов,
кратность приема

Разовая
доза, мл

Суточная
доза, мл

Взрослые и дети старше 10
лет — 3 раза в день

5 15

Дети 4–10 лет — 4 раза в день 2,5 10

Дети 1–4 лет — 3 раза в день 2,5 7,5

Дети до 1 года — 1 раз в день 2,5 2,5

В упаковке находится мерная ложечка.
1 мерная ложечка соответствует 5 мл.
Взрослым и подросткам Геделикс®

рекомендуется принимать неразбав+
ленным.
Грудным и маленьким детям Геде+
ликс® рекомендуется давать разбав+
ленным в небольшом количестве воды.
Длительность применения препара+
та зависит от тяжести заболевания,
но должна составлять не менее 7
дней. После исчезновения симпто+
мов заболевания рекомендуется про+
должить лечение препаратом в тече+
ние 2–3 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
ны аллергические реакции, тошнота,
рвота, диарея, в редких случаях — боли
в эпигастральной области.
Если любые из указанных в инструк+
ции побочных эффектов усугубляются
или проявились любые другие побоч+
ные эффекты, не указанные в инструк+
ции, необходимо сообщить об этом
врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препарат не
следует применять одновременно с
противокашлевыми ЛС, т.к. это за+
трудняет отхождение разжиженной
мокроты.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: воз+
можны тошнота, рвота, диарея, гастро+
энтерит.
Лечение: отмена препарата, симптома+
тическая терапия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае от+
сутствия лечебного эффекта на фоне
приема препарата в течение 4–5 дней
или ухудшения состояния больного
(появление приступов удушья, гнойной
мокроты, повышение температуры)
следует немедленно обратиться к врачу.
Для больных сахарным диабетом: по+
скольку Геделикс® не содержит сахара,
его могут применять больные сахар+
ным диабетом. 1 мерная ложка (5 мл)
содержит 1,75 г сорбитола (соответст+
вует 0,44 г фруктозы), что соответству+
ет 0,15 ХЕ.
Влияние на способность управлять ав-
томобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости фи-
зических и психических реакций. При+
менение препарата не влияет на спо+
собность к управлению транспортны+
ми средствами и занятию другими по+
тенциально опасными видами деятель+
ности, требующими повышенной кон+
центрации внимания и быстроты пси+
хомоторных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Сироп. По 100
мл во флаконах темного стекла со
струйной пробкой из ПЭ. Каждый фла+
кон закрывают крышкой с кольцом для
контроля первого вскрытия и вместе с
мерной ложкой из полипропилена с де+
лениями помещают в пачку картонную.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Гексэтидин* (Hexetidine*)176

� Синонимы
Стоматидин®

176: р+р д/местн.
прим. (Представительство АО
«Босналек») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 443



Гемицеллюлаза + Желчи
компоненты + Панкреа�
тин*
(Hemicellulase + Bile
components + Pancreatin*)177

� Синонимы
Фестал®

177: драже (Представи-
тельство Акционерного общества
«Санофи-авентис груп») . . . . . . . . . . . . 536

ГЕНФЕРОН® ЛАЙТ
(GENFERON LITE)

Интерферон альфа�2b +
Таурин*. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 259

Биокад (Россия)

СОСТАВ
Суппозитории вагиналь/
ные или ректальные . . . . . . 1 супп.

активные вещества:
интерферон альфа+2b
(рчИФН+α+2b) . . . . . . . . 125000/2

50000 МЕ
таурин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,005 г

вспомогательные вещества: твер+
дый жир; декстран 60000; макро+
гол 1500; полисорбат 80; эмульга+
тор T2; натрия гидроцитрат; кис+
лота лимонная; вода очищенная
— q.s. до получения суппозито+
рия массой 0,8 г

�Спрей назальный дози/
рованный . . . . . . . . . . . . . . . . 1 доза

активные вещества:
интерферон альфа+2b
человеческий рекомби+
нантный
(рчИФН+α+2b) . . . . . . . . 50000 МЕ
таурин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг

вспомогательные вещества: ди+
натрия эдетата дигидрат — 0,02
мг; глицерол — 7 мг; декстран
40000 — 2,4 мг; полисорбат 80 — 1
мг; натрия хлорид — 0,8 мг; калия
хлорид — 0,02 мг; натрия гидро+
фосфата додекагидрат — 0,115 мг;
калия дигидрофосфат — 0,02 мг;

масло мяты перечной — 0,01 мг;
метилпарагидроксибензоат —
0,02 мг; вода для инъекций — q.s.

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Суппозитории вагинальные
или ректальные: белого или белого с
желтоватым оттенком цвета, цилинд+
рической формы с заостренным кон+
цом, на продольном срезе однородны.
На срезе допускается наличие воз+
душного стержня или воронкообраз+
ного углубления.
Спрей назальный дозированный: про+
зрачная бесцветная или светло+жел+
того цвета жидкость, без видимых ме+
ханических включений.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Иммуномодулирующее, про-
тивовирусное, антиоксидантное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Суппози-
тории ректальные или вагинальные,
Спрей назальный. Общие данные.
Иммунобиологические свойства
Генферон® Лайт — комбинированный
препарат, действие которого обуслов+
лено компонентами, входящими в его
состав.

Генферон® Лайт 177
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В состав препарата Генферон® Лайт
входит рекомбинантный человеческий
интерферон альфа+2b, вырабатывае+
мый штаммом бактерии Escherichia coli,
в которую методами генной инжене+
рии введен ген интерферона альфа+2b
человека.
Интерферон альфа-2b оказывает
противовирусное, иммуномодули+
рующее, антипролиферативное и ан+
тибактериальное действие. Проти+
вовирусный эффект опосредован ак+
тивацией ряда внутриклеточных
ферментов, ингибирующих реплика+
цию вирусов. Иммуномодулирую+
щее действие проявляется в первую
очередь усилением клеточно+опо+
средованных реакций иммунной си+
стемы, что повышает эффективность
иммунного ответа в отношении ви+
русов, внутриклеточных паразитов и
клеток, претерпевших опухолевую
трансформацию. Это достигается за
счет активации CD8+ Т+киллеров,
NK+клеток (естественных килле+
ров), усиления дифференцировки
В+лимфоцитов и продукции ими ан+
тител, активации моноцитарно+мак+
рофагальной системы и фагоцитоза,
а также повышения экспрессии мо+
лекул главного комплекса гистосов+
местимости I типа, что повышает ве+
роятность распознавания инфици+
рованных клеток клетками иммун+
ной системы. Активизация под воз+
действием интерферона лейкоцитов,
содержащихся во всех слоях слизи+
стой оболочки, обеспечивает их ак+
тивное участие в ликвидации пато+
логических очагов; кроме того, за
счет влияния интерферона достига+
ется восстановление продукции сек+
реторного IgА. Антибактериальный
эффект опосредован реакциями им+
мунной системы, усиливаемыми под
влиянием интерферона.
Таурин способствует нормализации
метаболических процессов и регенера+
ции тканей, обладает мембраностаби+
лизирующим и иммуномодулирую+
щим действием. Являясь сильным ан+

тиоксидантом, таурин непосредствен+
но взаимодействует с активными фор+
мами кислорода, избыточное накопле+
ние которых способствует развитию
патологических процессов. Таурин
способствует сохранению биологиче+
ской активности интерферона, усили+
вая терапевтический эффект примене+
ния препарата.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Суппози-
тории ректальные или вагинальные
При ректальном введении препарата
отмечается высокая биодоступность
(более 80%) интерферона, в связи с чем
достигается как местное, так и выра+
женное системное иммуномодулирую+
щее действие; при интравагинальном
применении за счет высокой концент+
рации в очаге инфекции и фиксации на
клетках слизистой оболочки влагали+
ща достигается выраженный местный
противовирусный, антипролифера+
тивный и антибактериальный эффект,
при этом системное действие за счет
низкой всасывающей способности
слизистой оболочки влагалища незна+
чительное. Cmax интерферона в сыво+
ротке крови достигается через 5 ч по+
сле введения препарата. Основной
путь выведения — через почки. T1/2 со+
ставляет 12 ч, что обусловливает необ+
ходимость применения препарата 2
раза в сутки.
Спрей назальный
При интраназальном применении за
счет высокой концентрации в очаге ин+
фекции достигается выраженный
местный противовирусный и иммуно+
стимулирующий эффект.
Системное всасывание препарата не+
значительно — низкая биодоступность
ЛС при интраназальном введении свя+
зана с функционированием особого се+
мейства белков из 25 протеинов, вхо+
дящих в состав слизистой оболочки
полости носа и контролирующих
транспорт всех молекулярных и кле+
точных объектов, проникающих через
слизистую.



В то же время, некоторое количество
препарата попадает в системный кро+
воток, за счет чего достигается систем+
ный иммуномодулирующий эффект.
ПОКАЗАНИЯ. Суппозитории вагина-
льные или ректальные
• в качестве компонента комплекс+

ной терапии — лечение ОРВИ и
других инфекционных заболеваний
бактериальной и вирусной этиоло+
гии у детей;

• лечение инфекционно+воспалитель+
ных заболеваний урогенитального
тракта у детей и женщин, в т.ч. бере+
менных.

Спрей назальный дозированный
• профилактика и лечение гриппа и

ОРВИ у взрослых и детей старше
14 лет.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Суппози-
тории вагинальные или ректальные
• индивидуальная непереносимость

интерферона и других веществ, вхо+
дящих в состав препарата;

• I триместр беременности.
С осторожностью: обострение ал+
лергических и аутоиммунных забо+
леваний.

Спрей назальный дозированный
• гиперчувствительность к интерферо+

ну альфа+2b или другим компонен+
там препарата;

• детский возраст до 14 лет.
С осторожностью: пациенты, страдаю+
щие носовыми кровотечениями.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Суппозитории вагинальные или ректа-
льные
Клиническими исследованиями дока+
зана эффективность и безопасность
применения препарата Генферон®

Лайт у женщин, находящихся на 13–40
нед беременности. Применение в I три+
местре беременности противопоказа+
но. Не имеет ограничений к примене+
нию в период лактации.
Спрей назальный дозированный
Допускается применение в течение
всего периода беременности.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Суппозитории вагинальные или ректа-
льные: вагинально, ректально.
Способ введения, дозировка и длите+
льность курса зависят от возраста,
конкретной клинической ситуации и
определяются лечащим врачом. У
взрослых и детей старше 7 лет Генфе+
рон® Лайт применяют в дозировке
250000 МЕ интерферона альфа+2b на
суппозиторий. У детей до 7 лет безо+
пасным является применение препа+
рата в дозировке 125000 МЕ интер+
ферона альфа+2b на суппозиторий. У
женщин, находящихся на 13–40 нед
беременности, препарат применяется
в дозе 250000 МЕ интерферона аль+
фа+2b на суппозиторий.
Рекомендуемые дозы и режимы лечения
ОРВИ и другие острые заболевания
вирусной природы у детей: по 1 супп.
ректально 2 раза в день с 12+часовым
интервалом параллельно основной
терапии в течение 5 дней. При сохра+
нении симптоматики курс лечения
повторяется после 5+дневного интер+
вала.
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Хронические инфекционно-воспали-
тельные заболевания вирусной этио-
логии у детей: по 1 супп. ректально 2
раза в день с 12+часовым интервалом
одновременно со стандартной тера+
пией в течение 10 дней. Затем в тече+
ние 1–3 мес — по 1 супп. ректально на
ночь через день.
Острые инфекционно-воспалитель-
ные заболевания урогенитального
тракта у детей: по 1 супп. ректально
2 раза в день с 12+часовым интервалом
в течение 10 дней.
Инфекционно-воспалительные заболе-
вания урогенитального тракта у бере-
менных: по 1 супп. вагинально 2 раза в
день с 12+часовым интервалом в тече+
ние 10 дней.
Инфекционно-воспалительные забо-
левания урогенитального тракта у
женщин: по 1 супп. (250000 МЕ) ваги+
нально или ректально (в зависимости
от характера заболевания) 2 раза в
день с 12+часовым интервалом в тече+
ние 10 дней. При затяжных формах 3
раза в неделю через день по 1 супп. в
течение 1–3 мес.
Спрей назальный дозированный: инт-
раназально, путем аэрозольного вве+
дения 1 дозы (1 доза = 1 короткое на+
жатие на дозатор).
При первых признаках заболевания
Генферон® Лайт вводят интраназаль+
но в течение 5 дней по одной дозе
(одно нажатие на дозатор) в каждый
носовой ход 3 раза в день (одна доза
приблизительно составляет 50000 МЕ
интерферона альфа+2b, суточная не
должна превышать 500000 МЕ).
При контакте с больным ОРВИ и/или
при переохлаждении препарат вводят
по указанной схеме 2 раза в день в те+
чение 5–7 дней. При необходимости
профилактические курсы повторяют.
Инструкция по применению спрея
1. Удалить защитный колпачок.
2. Перед применением в первый раз
нажать на дозатор несколько раз до
появления тонкой струи.
3. При применении держать флакон в
вертикальном положении.

4. Производить впрыскивание препа+
рата однократным нажатием на доза+
тор в каждый носовой ход поочередно.
5. После применения закрыть дозатор
защитным колпачком.
Во избежание распространения ин+
фекции рекомендовано индивидуаль+
ное использование.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Суппози-
тории вагинальные или ректальные
Препарат хорошо переносится боль+
ными. Возможны местные аллергиче+
ские реакции (ощущение зуда и жже+
ния во влагалище). Данные явления
обратимы и исчезают в течение 72 ч
после прекращения введения. Про+
должение лечения возможно после
консультации с врачом.
До настоящего времени не наблюда+
лись тяжелые или опасные для жизни
побочные явления. Могут наблюда+
ться явления, возникающие при при+
менении всех видов интерферона
альфа+2b, такие как озноб, повыше+
ние температуры, утомляемость, по+
теря аппетита, мышечные и головные
боли, боли в суставах, потливость, а
также лейко+ и тромбоцитопения, но
чаще они встречаются при значитель+
ном превышении суточной дозы свы+
ше 10000000 МЕ. В этих случаях ре+
комендуется консультация лечащего
врача для решения вопроса о необхо+
димости отмены препарата или сни+
жения дозы.
Как и для любого другого препарата
интерферона альфа, в случае повыше+
ния температуры после его введения
возможен однократный прием пара+
цетамола в дозе 500–1000 мг для
взрослых и 250 мг для детей.
Спрей назальный дозированный
Побочные действия не отмечались.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Суппозито-
рии вагинальные или ректальные
Генферон® Лайт наиболее эффекти+
вен в качестве компонента комплекс+
ной терапии. При сочетании с анти+
бактериальными, фунгицидными и
противовирусными препаратами на+



блюдается взаимное потенцирование
действия, что позволяет добиться вы+
сокого суммарного терапевтического
эффекта.
Спрей назальный дозированный
Не отмечено.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Суппозитории
вагинальные или ректальные
Случаи передозировки Генферона®

Лайт не зарегистрированы. При слу+
чайном единовременном введении бо+
льшего числа суппозиториев, чем
было предписано врачом, следует
приостановить дальнейшее введение
на 24 ч, после чего лечение можно во+
зобновить по предписанной схеме.
Спрей назальный дозированный
О случаях передозировки препарата
Генферон® Лайт не сообщалось.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Суппозито-
рии вагинальные или ректальные
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха-
низмами. Генферон® Лайт не влияет
на выполнение потенциально опас+
ных видов деятельности, требующих
особого внимания и быстрых реак+
ций (управление транспортными
средствами, машинным оборудова+
нием и т.п.).

ФОРМА ВЫПУСКА. Суппозитории
вагинальные или ректальные, 125000
МЕ+5 мг, 250000 МЕ+5 мг. По 5 супп. в
контурной ячейковой упаковке из фо+
льги алюминиевой или пленки ПВХ. 1
или 2 контурных ячейковых упаковки
помещены в пачку из картона.
Спрей назальный дозированный. По
100 доз во флаконе темного стекла,
укупоренном дозатором с защитным
колпачком. По 1 фл. помещают в пач+
ку картонную.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Суппозитории вагинальные или рек-
тальные. По рецепту.
Спрей назальный дозированный. Без
рецепта.

Гидрокортизон* +
Фузидовая кислота*
(Hydrocortisone* +
Fusidic acid*)181

� Синонимы
Фуцидин® Г181: крем д/на+
ружн. прим. (Leo Pharma A/S) . . . . . . 554

ГОМЕОВОКС®

Laboratoires Boiron (Франция)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
оболочкой, гомеопатиче/
ские. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
Aconitum napellus (ако+
нитум напеллюс) C3. . . . . 0,091 мг
Arum triphyllum (арум
трифиллум) C3 . . . . . . . . . 0,091 мг
Ferrum phosphoricum
(феррум фосфорикум)
C6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,091 мг
Calendula officinalis (ка+
лендула оффициналис)
C6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,091 мг
Spongia tosta (спонгиа
тоста) C6. . . . . . . . . . . . . . . . 0,091 мг
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Belladonna (белладон+
на) C6. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,091 мг
Mercurius solubilis (мер+
куриус солюбилис) C6 . . 0,091 мг
Hepar sulfur (гепар
сульфур) C6. . . . . . . . . . . . . 0,091 мг
Kalium bichromicum (ка+
лиум бихромикум) C6 . . . 0,091 мг
Populus candicans (попу+
люс кандиканс) C6 . . . . . . 0,091 мг
Bryonia (бриония) C3. . . . 0,091 мг

вспомогательные вещества: саха+
роза; лактоза; крахмал; магния
стеарат
вспомогательные вещества обо-
лочки: акации камедь; желатин;
сахароза; тальк; воск пчелиный
белый; воск карнаубский
масса таблетки . . . . . . . . . . . 300 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки двояковыпуклой
формы, покрытые оболочкой белого
цвета, без запаха.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гомеопатическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Много+
компонентное гомеопатическое сред+
ство, действие которого обусловлено
компонентами, входящими в его со+
став.

ПОКАЗАНИЯ. Ларингит различной
этиологии, в т.ч. потеря голоса, хрипо+
та, усталость голосовых связок.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность к отдельным компо+
нентам препарата;

• недостаточность лактазы;
• непереносимость лактозы;
• глюкозо+галактозная мальабсорбция;
• детский возраст до 1 года.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение препарата возможно,
если ожидаемая польза для матери
превышает потенциальный риск для
плода и ребенка. Необходима консу+
льтация врача.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, медленно рассасывать в
промежутках между приемами
пищи.
В лечебных целях: по 2 табл. каж+
дый час (не более 24 табл./сут), по
мере улучшения состояния перейти
на поддерживающую терапию — по
2 табл. 5 раз в день.
В профилактических целях: по 2
табл. 5 раз в день.
Детям от 1 года до 6 лет: перед прие+
мом растворять таблетки в неболь+
шом количестве воды.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. На на+
стоящий момент информация о по+
бочных действиях препарата отсут+
ствует. При возникновении побоч+
ных эффектов следует обратиться к
врачу.
Возможны аллергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. На настоя+
щий момент информация о взаимо+
действии с другими ЛС отсутствует.
Прием гомеопатических препаратов
не исключает лечение другими ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи пере+
дозировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Режим до+
зирования и кратность приема не за+
висит от возраста.
При отсутствии терапевтического
эффекта в течение 3 дней, а также
появлении побочных эффектов сле+
дует обратиться к врачу.
Информация для больных сахар+
ным диабетом: содержание углево+
дов в одной таблетке соответствует
около 0,03 ХЕ.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо-
ты, требующие повышенной скоро-
сти физических и психических реак-
ций. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые оболочкой, гомеопатические.
По 20 табл. в блистере из пленки
ПВХ и лакированной алюминиевой



фольги. По 3 блистера (по 20 табл.)
помещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ГОМЕОСТРЕС®

Laboratoires Boiron (Франция)

СОСТАВ
�Таблетки для рассасы/
вания гомеопатические . . . 1 табл.

активные вещества:
Aconitum napellus (ако+
нитум напеллюс) С6. . . . . . . 0,5 мг
Belladonna (белладон+
на) С6. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг
Calendula officinalis (ка+
лендула оффициналис)
С6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг
Chelidonium majus (хе+
лидониум майюс) С6 . . . . . . 0,5 мг
Jequirity (еквирити) С6 . . . . 0,5 мг
Viburnum opulus (вибур+
нум опулюс) С6 . . . . . . . . . . . 0,5 мг

вспомогательные вещества: саха+
роза; лактоза; магния стеарат —
до 300 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые таблетки двоя+
ковыпуклой формы белого цвета, с
гравировкой “SEDATIF P.C.” на од+
ной стороне, без запаха или со сла+
бым запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Много+
компонентное гомеопатическое средст+
во, действие которого обусловлено вхо+
дящими в его состав компонентами.
ПОКАЗАНИЯ
• тревожные расстройства;
• беспокойство;
• нарушение сна.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность к отдельным ком+
понентам препарата;

• тревожные расстройства тяжелой
степени выраженности;

• детский возраст до 3 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Препарат применяется после консу+
льтации с врачом.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, медленно рассасывать.
По 2 табл. 3 раза в день. Прием пре+
парата не должен превышать 7 дней.
Детям до 6 лет перед приемом рас+
творять таблетки в воде.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. На на+
стоящий момент информация о по+
бочных действиях препарата отсут+
ствует. При возникновении побоч+
ных эффектов следует обратиться к
врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. На настоя+
щий момент сведения о взаимодей+
ствии с другими ЛС отсутствуют.
Прием гомеопатических препаратов
не исключает лечение другими ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи пере+
дозировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Необходи+
мо проконсультироваться с врачом,
если на фоне приема препарата не
отмечается никаких улучшений.
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При наличии выявленной непереноси+
мости фруктозы, сахарозы или галак+
тозы, синдрома мальабсорбции глюко+
зы, галактозы или дефицита сахара+
зы/изомальтазы не следует принимать
препарат по причине наличия в его со+
ставе сахарозы и лактозы.
Пациентам, страдающим сахарным диа+
бетом, необходимо учитывать, что каж+
дая таблетка содержит менее 0,02 ХЕ.
Влияние на способность управлять ав-
томобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости фи-
зических и психических реакций. Не
влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки для
рассасывания гомеопатические. По 20
табл. в блистере из пленки ПВХ и лаки+
рованной алюминиевой фольги. По 2
блистера (по 20 табл.) помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Гопантеновая кислота*
(Hopantenic
acid*)184

� Синонимы
Пантокальцин®

184: табл. (Ва-
лента Фармацевтика) . . . . . . . . . . . . . . . . .

Грамицидин С*
(Gramicidin S*)184

� Синонимы
Грамицидин С 184: табл. за+
щечн. (Обновление ПФК) . . . . . . . . . . . . . .

ГРАМИЦИДИН С
(GRAMICIDIN S)

Грамицидин С* . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Обновление ПФК (Россия)

СОСТАВ
�Таблетки защечные . . . . 1 табл.

активное вещество:
грамицидин С (в пере+
счете на активное ве+
щество) . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,0015 г

вспомогательные вещества: каль+
ция стеарат — 0,006 г; лактоза (са+
хар молочный) — 0,44169 г; сахаро+
за (сахар) — 0,1482 г; ароматизатор
пищевой — 0,00198 г; натрия саха+
ринат (сахарин растворимый) —
0,00063 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки белого или белого с
желтоватым оттенком цвета, плоскоци+
линдрические с фаской, с риской на од+
ной стороне и маркировкой «R» или без
нее — на другой.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Антибактериальное местное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Противо+
микробный препарат для лечения ин+
фекционно+воспалительных заболева+
ний горла и полости рта.
Механизм действия грамицидина С
связан с повышением проницаемости
цитоплазматической мембраны микро+
бной клетки, что нарушает ее устойчи+
вость и вызывает гибель клетки. Препа+
рат уменьшает воспаление, смягчает
неприятные ощущения в горле, облег+
чает глотание.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. В связи с
низкой системной абсорбцией, данные о
фармакокинетике препарата отсутству+
ют. Препарат обладает местным дейст+
вием и практически не всасывается в
ЖКТ, что обусловливает практически
полное отсутствие системных эффектов.
ПОКАЗАНИЯ. Инфекционно+воспа+
лительные заболевания полости рта и
горла:
• острый тонзиллит (ангина);
• фарингит;
• пародонтоз;
• гингивит;
• стоматит.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к ком+

понентам препарата;
• период лактации;
• детский возраст до 4 лет.
С осторожностью: беременность; дет+
ский возраст от 4 до 12 лет.



ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕННО/
СТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ. При
необходимости применения препарата в
период беременности следует проконсу+
льтироваться с врачом с целью оценки
соотношения пользы для матери и по+
тенциального риска для плода.
На время лечения следует прекратить
грудное вскармливание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Сублингвально. Применять после еды,
путем медленного рассасывания в поло+
сти рта, не разжевывая.
В течение 1–2 ч после применения пре+
парата следует воздержаться от приема
пищи и напитков.
Взрослые и дети старше 12 лет — по 2
табл. (одну за другой в течение 20–30
мин) 4 раза в день.
Дети от 6 до 12 лет — по 1–2 табл. 4
раза в день (но не более 7 табл./сут).
Дети от 4 до 6 лет — по 1 табл. 4 раза в
день.
Курс лечения — 5–6 дней. Применение
более 6 дней возможно по рекоменда+
ции врача.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В отдель+
ных случаях возможны аллергические
реакции на компоненты препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Грамицидин С
усиливает эффекты других противо+
микробных средств местного и систем+
ного действия.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: при+
ем доз, превышающих рекомендуемые,
может вызвать характерные для передо+
зировки других антибиотиков наруше+
ния со стороны ЖКТ вследствие изме+
нения бактериальной флоры и суперин+
фекции (тошнота, рвота, диарея).
Лечение: прекратить прием препарата и
обратиться к врачу.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Таблетки не
разжевывать и не проглатывать.
Пациентам, страдающим сахарным
диабетом, необходимо учитывать, что
каждая таблетка содержит 0,05 ХЕ.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, механиз-
мами. Препарат не влияет на скорость
реакций при управлении автотранспор+
том или работе с другими механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки защеч-
ные, 1,5 мг. По 10 табл. в контурной ячей+
ковой упаковке из пленки ПВХ и фоль+
ги алюминиевой печатной лакирован+
ной или бумаги упаковочной. По 2 кон+
турные ячейковые упаковки помещают
в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ГРИППОЛ® ПЛЮС
(GRIPPOL PLUS)

Вакцина гриппозная три�
валентная инактивиро�
ванная полимерсубъеди�
ничная . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 140

ООО «НПО Петровакс Фарм»
(Россия)

СОСТАВ
Суспензия для в/м и п/к
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 доза

(0,5 мл)
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активное вещество:
гемагглютинин эпидемически ак+
туальных штаммов вируса грип+
па производства «Эбботт Био+
лоджикалз Б.В.», Нидерланды
подтип A (H1N1) . . . . . . . . . . . 5 мкг
подтип A (H3N2) . . . . . . . . . . . 5 мкг
тип B. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мкг
иммуноадъювант Поли+
оксидоний® (в фосфат+
но+солевом буфере) . . . . . 500 мкг

не содержит консерванта
ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Бесцветная или с желтова+
тым оттенком слегка опалесцирую+
щая жидкость.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Вакцина грип+
позная тривалентная инактивирован+
ная полимер+субъединичная представ+
ляет собой протективные антигены
(гемагглютинин и нейраминидаза),
выделенные из очищенных вирусов
гриппа типов А и В, выращенных на
куриных эмбрионах, связанные с водо+
растворимым высокомолекулярным
иммуноадъювантом N+оксидирован+
ным производным поли+1,4+этиленпи+
перазина (Полиоксидоний®, МНН —

Азоксимера бромид). Антигенный со+
став вакцины изменяется каждый год в
соответствии с эпидемической ситуа+
цией и рекомендациями ВОЗ.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Иммуностимулирующее.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ (ИМ/
МУНОБИОЛОГИЧЕСКИЕ)
СВОЙСТВА. Вакцина вызывает фор+
мирование высокого уровня специфи+
ческого иммунитета против гриппа.
Защитный эффект после вакцинации,
как правило, наступает через 8–12
дней и сохраняется до 12 мес, в т.ч. и у
пожилых лиц. Защитные титры анти+
тел к вирусам гриппа после вакцина+
ции лиц разного возраста определя+
ются у 75–95% вакцинированных.
Включение в вакцинный препарат
иммуномодулятора Полиоксидо+
ний®, обладающего широким спек+
тром иммунофармакологического
действия, обеспечивает увеличение
иммуногенности и стабильности ан+
тигенов, позволяет повысить имму+
нологическую память, существенно
снизить прививочную дозу антиге+
нов, повысить устойчивость организ+
ма к другим инфекциям за счет кор+
рекции иммунного статуса.
ПОКАЗАНИЯ. Специфическая про+
филактика гриппа у детей с 6+месяч+
ного возраста, подростков и взрослых
без ограничения возраста.
Контингенты, подлежащие привив+
кам. Вакцина особенно показана:
1. Лицам с высоким риском возник+
новения осложнений в случае заболе+
вания гриппом:
• старше 60 лет; детям дошкольного

возраста, школьникам;
• взрослым и детям, часто болеющим

ОРЗ, страдающим хроническими
соматическими заболеваниями, в
т.ч. болезнями и пороками развития
ЦНС, сердечно+сосудистой и брон+
хо+легочной систем (в т.ч. бронхи+
альной астмой), хроническими за+
болеваниями почек; сахарным диа+
бетом, болезнями обмена веществ,



аутоиммунными заболеваниями,
аллергическими заболеваниями
(кроме аллергии к куриным бел+
кам); хронической анемией, врож+
денным или приобретенным имму+
нодефицитом; ВИЧ+инфицирован+
ным.

2. Лицам, по роду профессии имею+
щим высокий риск заболевания грип+
пом или заражения им других лиц:
медработникам, работникам образо+
вательных учреждений, сферы социа+
льного обслуживания, транспорта,
торговли, милиции, военнослужа+
щим и др.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• аллергические реакции на куриный

белок и компоненты вакцины;
• острые лихорадочные состояния

или обострение хронического забо+
левания (вакцинацию проводят по+
сле выздоровления или в период ре+
миссии);

• ранее имевшиеся аллергические
реакции на введение гриппозных
вакцин.

При нетяжелых ОРВИ, острых ки+
шечных заболеваниях вакцинацию
проводят после нормализации темпе+
ратуры.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Доклинические исследования показа+
ли, что вакцина гриппозная инактиви+
рованная полимер+субъединичная не
обладает эмбриотоксическим и тера+
тогенным действием.
Решение о вакцинации беременных
должно приниматься врачом инди+
видуально с учетом риска заражения
гриппом и возможных осложнений
гриппозной инфекции. Наиболее бе+
зопасна вакцинация во II и III три+
местрах.
Кормление грудью не является про+
тивопоказанием для вакцинации.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Вакцинация проводится ежегодно в
осенне+зимний период. Возможна

вакцинация в начале эпидемического
подъема заболеваемости гриппом.
Детям старше 3 лет, подросткам и
взрослым вакцину вводят в/м или
глубоко п/к в верхнюю треть наруж+
ной поверхности плеча (в дельтовид+
ную мышцу); детям младшего возрас+
та — в переднебоковую поверхность
бедра в/м.
Детям от 6 до 35 мес включительно —
по 0,25 мл двукратно с интервалом
3–4 нед.
Детям старше 36 мес и взрослым вак+
цину вводят однократно в дозе 0,5 мл.
Ранее не болевшим гриппом и невак+
цинированным детям возможно
2+кратное введение вакцины с интер+
валом 3–4 нед.
Пациентам с иммунодефицитом и
получающим иммуносупрессивную
терапию возможно 2+кратное вве+
дение вакцины по 0,5 мл с интерва+
лом 3–4 нед.
Перед применением вакцину следует
выдержать до комнатной температу+
ры и хорошо встряхнуть. Снять за+
щитную крышку с иглы и удалить
воздух из шприца, удерживая его в
вертикальном положении иглой
вверх и медленно нажимая на пор+
шень.
Для иммунизации детей, которым по+
казано введение 0,25 мл (1/2 дозы)
вакцины, необходимо удалить поло+
вину содержимого шприца, надавив
на поршень до специальной риски,
отмеченной на корпусе шприца, или
до метки красного цвета, нанесенной
на край этикетки, и ввести оставшие+
ся 0,25 мл.
Вскрытие ампул и флаконов и проце+
дуру вакцинации осуществляют при
строгом соблюдении правил асепти+
ки и антисептики: перед вскрытием
ампульный нож, шейку ампулы или
пробку флакона протирают ватой,
смоченной 70% этиловым спиртом,
вскрывают ампулу или прокалывают
иглой резиновую пробку флакона,
набирают вакцину в шприц одноразо+
вого применения и удаляют из шпри+
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ца избыток воздуха. Спиртом проти+
рают кожу в месте инъекции. Препа+
рат во вскрытой ампуле или флаконе
хранению не подлежит.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Вакцина
является высокоочищенным препара+
том, хорошо переносится детьми и
взрослыми.
Частые (>1/100, <1/10)
Местные реакции в виде болезненно+
сти, гиперемии, уплотнения, и отека в
месте введения.
Общие реакции: недомогание, сла+
бость, субфебрильная температура.
Нечастые (>1/1000, <1/100)
Общие реакции: в виде легкого на+
сморка, боли в горле, головной боли и
повышения температуры выше суб+
фебрильной.
Указанные реакции обычно проходят
самостоятельно в течение 1–2 сут.
Редкие (>1/10000, <1/1000)
Аллергические реакции, в т.ч., немед+
ленного типа.
Очень редкие (>1/10000)
Со стороны нервной системы: неврал+
гия, парестезия, неврологические
расстройства.
Со стороны опорно-двигательного ап-
парата: миалгия.
Пациент должен быть проинформи+
рован о необходимости сообщить
врачу о любых выраженных или не
указанных в данной инструкции по+
бочных реакциях
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Вакцина
Гриппол® плюс может применяться
одновременно с другими инактивиро+
ванными вакцинами Национального
календаря профилактических приви+
вок (за исключением БЦЖ и
БЦЖ+М) и инактивированными вак+
цинами календаря профилактических
прививок по эпидемическим показа+
ниям (за исключением антирабиче+
ских). При этом должны учитываться
противопоказания к каждой из при+
меняемых вакцин, препараты должны
вводиться в разные участки тела раз+
ными шприцами.

Вакцина может вводиться на фоне ба+
зисной терапии основного заболева+
ния.
Вакцинация пациентов, получающих
иммуносупрессивную терапию (кор+
тикостероиды, цитотоксические пре+
параты, радиотерапия), может быть
менее эффективной.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
Не вводить в/в.
В кабинетах, где проводится вакци+
нация, необходимо иметь средства
противошоковой терапии.
Вакцинированный должен находить+
ся под наблюдением медработника в
течение 30 мин после иммунизации.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В день при+
вивки вакцинируемые должны быть
осмотрены врачом (фельдшером) с
обязательной термометрией. При тем+
пературе выше 37 °C вакцинацию не
проводят.
Не пригоден к применению препарат
в ампулах, флаконах, шприц+дозах с
нарушенной целостностью или мар+
кировкой, при изменении физиче+
ских свойств (цвета, прозрачности),
при истекшем сроке годности, нару+
шении требований к условиям хране+
ния.
Транспортирование — всеми видами
крытого транспорта в светонепрони+
цаемых контейнерах при температу+
ре от 2 до 8 °C, в условиях, исключаю+
щих замораживание. Допускается
транспортирование при температуре
до 25 °C в течение 6 ч.
ФОРМА ВЫПУСКА. Суспензия для
внутримышечного и подкожного введе-
ния. По 0,5 мл (1 дозе) в шприцах од+
норазового применения или в ампу+
лах или флаконах, герметично укупо+
ренных резиновыми пробками и об+
жатых алюминиевыми колпачками.
По 1, 5 или 10 шприцев в контурной
ячейковой упаковке из пленки ПВХ,
покрытой фольгой алюминиевой с по+
лимерным покрытием или бумагой
ламинированной с полимерным по+
крытием. По 1 (содержащей 1 или 5



или 10 шприцев) или 2 (содержащих 5
шприцев) контурные упаковки в пач+
ке картонной.
По 5 амп. или флаконов в контурной
ячейковой упаковке из пленки ПВХ.
По 1 или 2 контурных ячейковых
упаковок в пачке картонной или 5
или 10 амп. или флаконов без контур+
ной ячейковой упаковки помещают в
пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ГРИППФЕРОН®

(GRIPPFERON®)

Интерферон альфа�2b . . . . . . . 259

ЗАО «Фирн М» (Россия)

СОСТАВ
�Капли назальные . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
интерферон альфа+2b
человеческий рекомби+
нантный. . . . . . . . . . . . . . . . не менее

10000
МЕ/мл

вспомогательные вещества: ди+
натрия эдетата дигидрат — 0,5 мг;
натрия хлорид — 4,1 мг; натрия
гидрофосфата додекагидрат —
11,94 мг; калия дигидрофосфат —
4,54 мг; повидон 8000 — 10 мг;
макрогол 4000 — 100 мг; вода очи+
щенная — до 1 мл

�Спрей назальный дози/
рованный . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл/1

доза
активное вещество:
интерферон альфа+2b
человеческий рекомби+
нантный. . . . . . . . . . . . . . . . не менее

10000/50
0 МЕ

вспомогательные вещества: ди+
натрия эдетата дигидрат — 0,5 мг;
натрия хлорид — 4,1 мг; натрия
гидрофосфата додекагидрат —
11,94 мг; калия дигидрофосфат —
4,54 мг; повидон 8000 — 10 мг;

макрогол 4000 — 100 мг; вода очи+
щенная — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капли, спрей: раствор про+
зрачный, бесцветный или светло+жел+
того цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Иммуномодулирующее, про-
тивовирусное, противовоспалительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
обладает иммуномодулирующим,
противовоспалительным и противо+
вирусным действием.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При инт+
раназальном применении концентра+
ция действующего вещества, достига+
емая в крови, значительно ниже пре+
дела обнаружения (предел определе+
ния интерферона альфа+2b — 1–2
МЕ/мл) и не имеет клинической зна+
чимости.
ПОКАЗАНИЯ. Профилактика и ле+
чение гриппа и ОРВИ у детей и
взрослых.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

препаратов интерферона и компо+
нентов, входящих в состав препа+
рата;

• тяжелые формы аллергических за+
болеваний.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Гриппферон® разрешен к применению
в течение всего периода беременно+
сти. Не имеет ограничений к примене+
нию в период лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
При первых признаках заболевания
Гриппферон® применяют в течение 5
дней:
+ в возрасте до 1 года — по 1 кап+
ле/дозе (500 ME) в каждый носовой
ход 5 раз в день (разовая доза — 1000
ME, суточная доза — 5000 ME);
+ в возрасте от 1 до 3 лет — по 2 кап+
ли/дозы в каждый носовой ход 3–4
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раза в день (разовая доза — 2000 ME,
суточная доза — 6000–8000 ME);
+ в возрасте от 3 до 14 лет — по 2 кап+
ли/дозы в каждый носовой ход 4–5
раз в день (разовая доза — 2000 ME,
суточная доза — 8000–10000 ME);
+ с 15 лет и взрослым — по 3 кап+
ли/дозы в каждый носовой ход 5–6
раз в день (разовая доза — 3000 ME,
суточная доза — 15000–18000 ME).
С целью профилактики ОРВИ и
гриппа:
+ при контакте с больным и/или при
переохлаждении препарат закапы+
вают/впрыскивают в разовой возра+
стной дозировке 2 раза в день;
+ при сезонном повышении заболе+
ваемости препарат закапыва+
ют/впрыскивают в возрастной до+
зировке однократно утром с интер+
валом 24–48 ч;
+ при необходимости профилакти+
ческие курсы повторяют.
Капли. После каждого закапывания
рекомендуется помассировать паль+
цами крылья носа в течение неско+
льких минут для равномерного рас+
пределения препарата в носовой по+
лости.
Спрей. Для введения препарата сле+
дует снять защитный колпачок, вве+
сти распылительное устройство в
носовой ход и сильно нажать на рас+
пылительный механизм (1 доза — 1
нажатие). Перед первым примене+
нием следует несколько раз нажать
на распылительный механизм до по+
явления облачка спрея.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер+
гические реакции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Примене+
ние интраназальных сосудосужива+
ющих препаратов совместно с препа+
ратом Гриппферон® не рекомендует+
ся, т.к. это способствует дополните+
льному высушиванию слизистой
оболочки носа.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данные о пере+
дозировке препарата отсутствуют.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспорт-
ными средствами или выполнять ра-
боты, требующие повышенной скоро-
сти физических и психических реак-
ций. Препарат не влияет на способ+
ность управлять транспортными сред+
ствами и механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли назаль-
ные, 10000 МЕ/мл. Во флаконах пла+
стиковых с дозаторами+капельница+
ми по 5 или 10 мл. В пачке картонной
1 фл.
Спрей назальный дозированный, 500
МЕ/доза. Во флаконах пластиковых с
дозирующими устройствами по 10 мл
(200 доз). В пачке картонной 1 фл.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ГРОПРИНОСИН®
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Инозин Пранобекс . . . . . . . . . . . . . 258

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
инозин пранобекс . . . . . . . . 500 мг

вспомогательные вещества:
крахмал картофельный — 85 мг;
повидон К25 — 45 мг; магния сте+
арат — 10 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белые или почти
белые продолговатые, двояковыпук+
лые, с риской на одной стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Иммуностимулирующее,
противовирусное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Иммуно+
стимулирующее средство, обладаю+
щее противовирусным действием.
Представляет собой комплекс, содер+
жащий инозин и соль пара+ацетами+
добензойной кислоты с N,N+димети+
ламино+2+пропанолом в молярном со+
отношении 1:3.



Эффективность комплекса определя+
ется присутствием инозина, второй
компонент повышает его доступность
для лимфоцитов. Гроприносин® бло+
кирует размножение вирусных час+
тиц путем повреждения генетическо+
го аппарата, стимулирует активность
макрофагов, пролиферацию лимфо+
цитов и образование цитокинов. Вто+
рой компонент повышает доступ+
ность препарата Гроприносин® для
лимфоцитов. Уменьшает клиниче+
ские проявления вирусных заболева+
ний, ускоряет реконвалесценцию, по+
вышает резистентность организма.
При назначении препарата Гропри+
носин® в качестве вспомогательного
ЛС при инфекционном поражении
слизистых оболочек и кожи, вызван+
ных вирусом Herpes simplex, происхо+
дит более быстрое заживление пора+
женной поверхности, чем при лече+
нии традиционным способом. Реже
возникают новые пузырьки, отеки,
эрозии и рецидивы болезни. При
своевременном применении препара+
та сокращается частота возникнове+
ния вирусных инфекций, снижается
длительность и тяжесть заболевания.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь препарат быстро и
практически полностью (>90%) вса+
сывается и обладает хорошей биодос+
тупностью. При приеме внутрь в дозе
1500 мг Cmax инозина пранобекса до+
стигается через 1 ч и составляет 600
мкг/мл. Не определяется в крови спу+
стя 2 ч после приема. Инозин прано+
бекс состоит из инозина и соли па+
ра+ацетамидобензойной кислоты с
N,N+диметиламино+2+пропанолом.
Каждый из компонентов инозина пра+
нобекса быстро подвергается метабо+
лизму. Практически 100% метаболи+
тов обнаруживаются в моче в интерва+
ле от 8 до 24 ч с момента приема. Ино+
зин подвергается метаболизму по
циклу, типичному для пуриновых
нуклеотидов, с образованием мочевой
кислоты, концентрация которой в сы+
воротке крови может повышаться. В
результате возможно образование
кристаллов мочевой кислоты в моче+
вых путях. Повышение концентрации
мочевой кислоты носит нелинейный
характер и может изменяться на ±10%
в течение 1–3 ч после приема препара+
та внутрь. В результате метаболизма
пара+ацетамидобензойной кислоты
образуется орто+ацилглюкуронид;
N,N+диметиламино+2+пропанол мета+
болизируется до N+оксида. AUC па+
ра+ацетамидобензойной кислоты
>88%, AUC N,N+диметилами+
но+2+пропанола — >77%. Кумуляция
препарата в организме не обнаружена.
Инозин и его метаболиты экскретиру+
ются с мочой. При достижении Css при
приеме ежедневной дозы 4 г суточная
экскреция с мочой пара+ацетамидо+
бензойной кислоты и ее метаболита
составляет примерно 85% принятой
дозы; T1/2 — 50 мин, T1/2 N,N+диметила+
мино+2+пропанола — 3–5 ч. Полная
элиминация инозин пранобекса и его
метаболитов из организма наступает в
течение 48 ч.
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ПОКАЗАНИЯ
• иммунодефицитные состояния,

вызванные вирусными инфекция+
ми у пациентов с нормальной и ос+
лабленной иммунной системой, в
т.ч. заболевания, вызванные виру+
сом Herpes simplex (тип I и тип II,
генитальный герпес и герпес про+
чей локализации);

• подострый склерозирующий па+
нэнцефалит.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

инозину пранобексу и другим ком+
понентам препарата;

• подагра;
• мочекаменная болезнь;
• хроническая почечная недоста+

точность;
• аритмии;
• беременность;
• период кормления грудью;
• детский возраст до 3 лет (масса

тела до 15–20 кг).
С осторожностью: при одновремен+
ном назначении с ингибиторами
ксантиноксидазы, диуретиками, зи+
довудином; при острой печеночной
недостаточности.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Противопоказан беременным и жен+
щинам, кормящим грудью, т.к. безо+
пасность препарата не исследова+
лась.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды, запивая неболь+
шим количеством воды, через рав+
ные промежутки времени (8 или 6 ч)
3–4 раза в сутки.
Взрослые: от 6 до 8 табл. в сутки, в
3–4 приема.
Дети от 3 до 12 лет: 50 мг/кг/сут, в
3–4 приема.
Взрослые и дети при тяжелых ин-
фекционных заболеваниях: дозу
можно увеличить до 100 мг/кг/сут,
в 4–6 приемов. Максимальная су+
точная доза у взрослых составляет

3–4 г в сутки, у детей — 50 мг/кг/сут.
При острых заболеваниях: лечение
обычно продолжается от 5 до 14
дней. После исчезновения симпто+
мов лечение следует продолжить в
течение 1–2 дней или более, в зави+
симости от показаний.
При хронических рецидивирующих
заболеваниях: лечение у взрослых и
детей проводится курсами продол+
жительностью 5–10 дней с интерва+
лами 8 дней. Длительность поддер+
живающего лечения может состав+
лять до 30 дней, при этом доза может
быть снижена до 500–1000 мг/сут.
Лечение инфекций, вызванных виру-
сом герпеса, у взрослых и детей: сле+
дует провести несколько курсов
продолжительностью 5–10 дней до
исчезновения симптомов. Для со+
кращения количества рецидивов ре+
комендуется проводить поддержи+
вающее лечение по 1 табл. 2 раза в
день в течение 30 дней.
Особые группы пациентов
Пожилые. Необходимости в коррек+
ции дозы нет, препарат применяется
так же, как у пациентов среднего
возраста. У пожилых пациентов
чаще происходит повышение кон+
центрации мочевой кислоты в сыво+
ротке крови и в моче, чем у пациен+
тов среднего возраста.
Дети. Применяется у детей старше
3 лет.
Почечная и печеночная недостаточ-
ность. На фоне лечения препаратом
Гроприносин® следует каждые 2 нед
проводить контроль содержания
мочевой кислоты в сыворотке крови
и моче. Контроль активности пече+
ночных ферментов рекомендуется
проводить каждые 4 нед при длите+
льных курсах лечения препаратом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч+
ные действия определяются следую+
щим образом: часто — >1/100 и
<1/10; и нечасто — >1/1000 и <1/100.
Со стороны нервной системы: часто
— головная боль, головокружение,



утомляемость, плохое самочувст+
вие; нечасто — нервозность, сонли+
вость, бессонница.
Со стороны ЖКТ: часто — снижение
аппетита, тошнота, рвота, боль в эпи+
гастрии; нечасто — диарея, запор.
Со стороны гепатобилиарной сис-
темы: часто — повышение активно+
сти печеночных ферментов, ЩФ.
Со стороны кожи и подкожно-жиро-
вой клетчатки: часто — зуд, сыпь.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — полиурия.
Аллергические реакции: нечасто —
пятнисто+папулезная сыпь, крапив+
ница, ангионевротический отек.
Общие расстройства: часто — боль в
суставах, обострение подагры.
Лабораторные и инструментальные
данные: часто — повышение концен+
трации азота мочевины крови.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Иммуно+
депрессанты ослабляют иммуности+
мулирующий эффект препарата
Гроприносин®.
Гроприносин® следует применять с
осторожностью пациентам, прини+
мающим одновременно ингибиторы
ксантиноксидазы (аллопуринол)
или петлевые диуретики (фуросе+
мид, торасемид, этакриновая кисло+
та), т.к. это может приводить к по+
вышению концентрации мочевой
кислоты в сыворотке крови.
Совместное применение препарата
Гроприносин® с зидовудином при+
водит к увеличению концентрации
зидовудина в плазме крови и удли+
няет его T1/2. Таким образом, при со+
вместном применении препарата
Гроприносин® с зидовудином может
потребоваться коррекция дозы зи+
довудина.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Лечение: про+
мывание желудка и симптоматиче+
ская терапия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед на+
чалом лечения следует проконсуль+
тироваться с врачом.

Гроприносин®, как и другие проти+
вовирусные средства, наиболее эф+
фективен при острых вирусных ин+
фекциях, если лечение начато на
ранней стадии болезни (лучше с
первых суток).
Поскольку инозин выводится из ор+
ганизма в форме мочевой кислоты,
при длительном применении реко+
мендуется периодически контроли+
ровать концентрацию мочевой кис+
лоты в сыворотке крови и моче. Па+
циенты со значительно повышен+
ной концентрацией мочевой кисло+
ты в организме могут одновременно
принимать препараты, понижаю+
щие ее концентрацию.
Необходимо контролировать кон+
центрацию мочевой кислоты в сыво+
ротке крови при назначении препа+
рата одновременно с препаратами,
увеличивающими концентрацию
мочевой кислоты или препаратами
нарушающими функцию почек.
Гроприносин® следует с осторожно+
стью применять у пациентов с ост+
рой печеночной недостаточностью,
поскольку препарат подвергается
метаболизму в печени.
Влияние препарата на способность
управлять автотранспортом и на
работу с механизмами. Влияние
препарата Гроприносин® на психо+
моторные функции организма и
способность управлять транспорт+
ными средствами и движущимися
механизмами не исследовалось.
При применении препарата следу+
ет учитывать возможность возник+
новения головокружения и сонли+
вости.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки,
500 мг. В блистере из
ПВХ/ПВДХ/ПЭ+алюминиевой фо+
льги по 10 шт. 2 или 5 блистеров в
картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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ГУТТАСИЛ (GUTTASIL)

Натрия пикосульфат* . . . . . . . . 373

ПАО «Фармак» (Украина)

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
натрия пикосульфата
моногидрат (в пересче+
те на натрия пикосуль+
фат). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7,5 мг

вспомогательные вещества: сор+
битол — 460 мг; натрия метилпа+
рагидроксибензоат — 2 мг; 1М
раствор хлористоводородной
кислоты — до рН 6–7; вода для
инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
или светло+желтая жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Слабительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Контак+
тное слабительное средство триа+
рилметановой группы, активирует+
ся в толстом кишечнике под дейст+
вием бактериальных сульфатаз; ве+

щество, которое освобождается при
этом, стимулирует чувствительные
нервные окончания слизистой обо+
лочки кишечника, усиливает его мо+
торику. Применение препарата не
сопровождается тенезмами и спаз+
мами кишечника.
При курсовом лечении Гуттасил сти+
мулирует рост и метаболическую ак+
тивность нормальной микрофлоры
кишечника.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь достигает толстого ки+
шечника без существенной абсорб+
ции, где под действием бактериальной
флоры расщепляется с образованием
активной формы — бис+(п+гидрокси+
фенил)+пиридил+2+метана. Слабите+
льный эффект развивается через 6–12
ч после приема, выраженность слаби+
тельного эффекта не коррелирует с
уровнем активного бис+(п+гидрокси+
фенил)+пиридил+2+метана в плазме
крови. Не подвергается печеноч+
но+кишечной рециркуляции.
ПОКАЗАНИЯ. Запоры или случаи,
требующие облегчения дефекации
(геморрой, проктит, трещины заднего
прохода, подготовка к хирургиче+
ским вмешательствам, инструмента+
льным и рентгенологическим иссле+
дованиям).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

натрия пикосульфату и другим
компонентам препарата;

• кишечная непроходимость;
• острые воспалительные заболева+

ния кишечника и острые заболева+
ния органов брюшной полости (в
т.ч. острый аппендицит, неспеци+
фический язвенный колит, пери+
тонит);

• острая абдоминальная боль, сопро+
вождающаяся тошнотой и рвотой,
которая может указывать на ост+
рые воспалительные заболевания,
тяжелая дегидратация;

• беременность (I триместр);
• период лактации.



С осторожностью: пациенты пожи+
лого возраста, гипокалиемия, повы+
шенное содержание магния в крови,
пациенты с астенией, II–III тримест+
ры беременности.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Безопасность применения во время
беременности и в период лактации не
изучена. В I триместре беременности
препарат противопоказан. Во II–III
триместрах беременности примене+
ние препарата возможно только в том
случае, если предполагаемая польза
для матери превышает возможный
риск для плода.
Натрия пикосульфат не выделяется
с грудным молоком, но при необхо+
димости применения препарата Гут+
тасил в период лактации следует
прекратить грудное вскармливание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, на ночь (для того, чтобы стул
был на следующее утро).
Препарат дозируется дозатором про+
изводителя. Взрослым и детям стар+
ше 10 лет — 13–27 капель (5–10 мг);
детям от 4 до 10 лет — 7–13 капель
(2,5–5 мг). Детям моложе 4 лет реко+
мендуется дозирование из расчета
250 мкг/кг (2 капли/3 кг). Детям
препарат можно добавлять в еду. У
детей бывает эффективным одно+
кратный прием препарата. При необ+
ходимости курс лечения у ребенка
может быть продлен, но предпочти+
тельно ограничить его тремя днями.
Для устранения запоров у онкологи+
ческих больных, получающих боль+
шие дозы опиоидов, применяют по
назначению врача.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При
кратковременном приеме препарата
побочные эффекты наблюдаются
редко.
При длительном применении препа+
рата в значительно повышенных до+
зах возможны нарушения, перечис+
ленные ниже.

Со стороны кожи: кожная сыпь, кра+
пивница, зуд.
Со стороны водно-электролитного
баланса: потеря калия, натрия и дру+
гих электролитов, возможно разви+
тие дегидратации.
Со стороны пищеварительной систе-
мы: диспептические явления, рвота,
тошнота, спазмы и боль в животе,
диарея, метеоризм, болевые ощуще+
ния в области желудка и области
ануса, усиление моторики кишечни+
ка, которые проходят при уменьше+
нии дозы препарата.
Со стороны иммунной системы: ал+
лергические реакции, ангионевроти+
ческий отек.
Со стороны ЦНС: головная боль, по+
вышенная утомляемость, сонли+
вость, судороги.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Электролит+
ный дисбаланс может привести к сни+
жению толерантности к сердечным
гликозидам. Диуретики или ГКС мо+
гут усиливать выраженность гипока+
лиемии, вызванной применением
Гуттасила в высоких дозах. Одновре+
менное лечение антибиотиками мо+
жет снизить слабительный эффект
препарата.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
высокие дозы Гуттасила могут вы+
звать жидкие испражнения, спазмы
(колики) в животе и клинически зна+
чимые нарушения водно+электролит+
ного баланса (гипокалиемия, потеря
других электролитов и жидкости),
ишемию слизистой оболочки толсто+
го кишечника. Длительная передози+
ровка приводит к развитию хрониче+
ской диареи и боли в животе, гипока+
лиемии, вторичного гиперальдосте+
ронизма, возможно поражение почек
и развитие нефролитиаза, метаболи+
ческого алкалоза, гипокалиемии и
мышечной слабости как результата
гипокалиемии.
Лечение: промывание желудка, на+
значение энтеросорбентов (активи+
рованный уголь), симптоматическое
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лечение (проведение коррекции во+
дно+электролитного баланса, назна+
чение спазмолитиков).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Как и дру+
гие слабительные средства, Гуттасил
не следует принимать ежедневно дли+
тельное время. При необходимости
ежедневного приема слабительных
средств следует выяснить причину за+
поров. Длительное применение сла+
бительных средств может привести к
электролитному дисбалансу и гипока+
лиемии, а также стать причиной при+
выкания и запоров вследствие эффек+
та рикошета.
Гуттасил эффективен в устранении
запоров у онкологических больных,
получающих большие дозы опиоидов.
Препарат содержит сорбит, поэтому
пациентам с редкой наследственной
непереносимостью фруктозы прини+
мать его не рекомендуется.
Влияние на способность управлять ав-
тотранспортом и работать с меха-
низмами. В терапевтических дозах пре+
парат не влияет на способность управ+
лять автотранспортными средствами и
работать с другими механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для при-
ема внутрь, 7,5 мг/мл. По 15 мл или 30
мл во флаконах ПЭ с дозаторами, уку+
поренных крышками с пломбами
(контроль первого вскрытия).
Каждый флакон помещают в пачку из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ДАЙВОНЕКС® (DAIVONEX®)

Кальципотриол* . . . . . . . . . . . . . . 292

Leo Pharma A/S (Дания)

СОСТАВ
�Крем для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
кальципотриола моно+
гидрат. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 52,2 мкг

(эквивалентно 50 мкг кальципот+
риола)

вспомогательные вещества: мак+
рогола цетостеарат — 18 мг; цето+
стеариловый спирт (цетиловый
спирт — 60%, стеариловый
спирт — 40%) — 72 мг; хлорал+
лилметенамина хлорид — 0,5 мг;
глицерол 85% — 30 мг; динатрия
эдетата дигидрат — 0,5 мг; на+
трия гидрофосфата дигидрат —
2,5 мг; парафин жидкий (содер+
жит около 10 ppm альфа+токофе+
рола) — 60 мг; парафин белый
мягкий (содержит около 10 ppm
альфа+токоферола) — 150 мг; на+
трия гидроксид — q.s. до pH
7,5–9; вода — до 1 г

�Мазь для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
кальципотриол . . . . . . . . . . . 50 мкг

вспомогательные вещества: аль+
фа+токоферол — 0,02 мг; макрого+
ла стеарат — 50 мг; пропиленгли+
коль — 100 мг; динатрия эдетата
дигидрат — 0,065 мг; натрия гид+
рофосфата дигидрат — 0,26 мг;
парафин жидкий (содержит око+
ло 10 ppm альфа+токоферола) —
50 мг; вода — 26 мг; парафин бе+
лый мягкий (содержит около 10
ppm альфа+токоферола) — до 1 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Крем: однородный, белого
цвета.
Мазь: полупрозрачная, от белого до
белого с желтоватым оттенком цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. D-витаминоподобное, про-
тивопсориатическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Кальци+
потриол является аналогом активно+
го метаболита витамина D3. Стиму+
лирует морфологическую диффе+
ренциацию и подавляет пролифера+
цию кератиноцитов, что лежит в
основе его лечебного эффекта при
псориазе.
Кальципотриол является ингибитором
активации Т+лимфоцитов, вызванной



ИЛ+1. Влияние кальципотриола на ка+
льциевый обмен в 100 раз слабее, чем
при применении кальцитриола.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Транс+
дермальная абсорбция кальципотри+
ола — от 1 до 5% от дозы. Кальципот+
риол подвергается быстрой биотран+
сформации в печени с образованием
фармакологически неактивных мета+
болитов. T1/2 — очень короткий.
ПОКАЗАНИЯ. Псориаз вульгарный
(в т.ч. в комбинации с ацитретином,
циклоспорином или кортикостерои+
дами для мази для наружного приме+
нения).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к кальци+

потриолу и любому вспомогатель+
ному компоненту препарата;

• заболевания, сопровождающиеся
нарушением метаболизма кальция;

• детский возраст до 6 лет (для мази
для наружного применения) или 18
лет (для крема для наружного при+
менения).

С осторожностью: гиперкальциемия;
гиперкальциурия; гипервитаминоз
витамина D; нефролитиаз в анамнезе;

пациенты старше 65 лет; острая почеч+
ная и печеночная недостаточность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Безопасность применения препарата
при беременности и в период лакта+
ции не установлена.
Неизвестно, выделяется ли кальци+
потриол в грудное молоко. Следует
избегать применения при беременно+
сти и в период лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Крем для наружного применения
Взрослые. Наносить крем тонким сло+
ем на пораженные участки кожи от 1
до 2 раз в сутки. Максимальная су+
точная доза не должна превышать 15
г, максимальная недельная доза — не
более 100 г.
Терапевтический эффект наблюдает+
ся через 1–2 нед от начала лечения.
Курс лечения не должен превышать
6–8 нед.
Мазь для наружного применения
Взрослые. Наносить мазь тонким сло+
ем на пораженные участки кожи 2
раза в сутки. При необходимости час+
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тота применения препарата может
быть снижена до 1 раза в сутки.
Комбинированное применение мази с
ацитретином или циклоспорином 2
раза в сутки эффективно и хорошо пе+
реносимо. Комбинированное примене+
ние мази с кортикостероидами осуще+
ствляется по схеме, например мазь —
утром, кортикостероид — вечером.
Максимальная суточная доза не дол+
жна превышать 15 г, а максимальная
недельная доза — не более 100 г.
Терапевтический эффект обычно
наблюдается через 1–2 нед от нача+
ла лечения. Продолжительность
курса лечения не более 6–8 нед.
Дети. От 6 до 12 лет — наносить
мазь тонким слоем на пораженные
участки кожи 2 раза в сутки. Макси+
мальная доза за неделю — не более
50 г; старше 12 лет — наносить мазь
тонким слоем на пораженные участ+
ки кожи 2 раза в сутки, максималь+
ная доза за неделю — не более 75 г.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч+
ные эффекты классифицируются в
зависимости от частоты встречаемо+
сти: 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 случаи.
Со стороны иммунной системы:
очень редко — аллергические реак+
ции, крапивница, ангионевротиче+
ский отек.
Со стороны обмена веществ: очень
редко — гиперкальциемия, гиперка+
льциурия.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: часто — раздражение кожи,
сыпь (чешуйчатая, эритематозная,
макулопапулезная, пустулезная,
буллезная), чувство жжения, су+
хость и шелушение кожи, зуд, эрите+
ма, контактный дерматит; нечасто —
обострение течения псориаза, экзе+
ма; очень редко — обратимая гипер+
пигментация, обратимая депигмен+
тация, обратимое развитие фотосен+

сибилизации, периорбитальный отек
или отек лица.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Дайвонекс®

нельзя использовать вместе с препа+
ратами для местного применения, со+
держащими салициловую кислоту.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
повышение концентрации кальция в
крови (снижение концентрации вни+
мания, утомляемость, запор, жажда,
снижение мышечного тонуса).
Лечение: отмена препарата (уровень
кальция в сыворотке крови норма+
лизуется после прекращения при+
менения препарата).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не реко+
мендуется наносить Дайвонекс® на
лицо. Во избежание контакта препа+
рата с кожей лица руки следует тща+
тельно мыть после каждого примене+
ния препарата.
Назначение мази Дайвонекс® паци+
ентам моложе 18 лет возможно то+
лько короткими курсами и на кож+
ную поверхность, не превышающую
30% поверхности тела.
Не следует наносить на большие по+
верхности поражений (более 30%
поверхности кожи).
Не рекомендуется использовать на
обширных кожных поверхностях
или при тяжелой хронической фор+
ме псориаза (вследствие повыше+
ния интенсивности всасывания и
увеличения риска возникновения
гиперкальциемии). Если возникает
необходимость применения при
указанных формах псориаза, то тре+
буется тщательный мониторинг
концентрации кальция в крови и
моче. Гиперкальциемия может раз+
виться при превышении максималь+
ной недельной дозы кальципотрио+
ла. При отмене препарата концент+
рация кальция в крови быстро нор+
мализуется.
Крем Дайвонекс® содержит цетосте+
ариловый спирт, который может вы+
звать сыпь (например контактный
дерматит).



Во время лечения препаратом Дай+
вонекс® врачи рекомендуют паци+
ентам ограничивать или избегать
чрезмерного воздействия естест+
венного или искусственного сол+
нечного света.
Лечение можно сочетать с селектив+
ной и ПУВА+фототерапией, а также
с лечением УФ+светом, если врач
считает, что потенциальная польза
перевешивает потенциальный риск.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Кальципотри+
ол не влияет на способность управ+
лять транспортными средствами,
механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Крем для на-
ружного применения, 0,005%. В тубе
алюминиевой, лакированной изнут+
ри, с защитной мембраной и навин+
чивающейся ПЭ+крышкой, имею+
щей на внешней стороне шип для
первого вскрытия защитной мемб+
раны, 30 или 100 г. 1 туба в картон+
ной пачке.
Мазь для наружного применения,
0,005%. В тубе алюминиевой, лаки+
рованной изнутри, с защитной мемб+
раной и навинчивающейся
ПЭ+крышкой, имеющей на внешней
стороне шип для первого вскрытия
защитной мембраны, 30 или 100 г. 1
туба в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ДАНТИНОРМ БЭБИ
(DANTINORM BABY)

Laboratoires Boiron (Франция)

СОСТАВ
�Раствор для приема
внутрь гомеопатический . . . 1 доза

активные вещества:
Chamomilla vulgaris (ха+
момилла вульгарис) С9 . . 333,3 мг
Phytolacca decandra
(фитолякка декандра)
С5 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 333,3 мг

Rheum officinale (реум
оффицинале) С5 . . . . . . . . 333,3 мг

вспомогательное вещество: вода
очищенная — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Много+
компонентный гомеопатический пре+
парат, действие которого обусловле+
но компонентами, входящими в его
состав.
ПОКАЗАНИЯ. Болезненное проре+
зывание зубов у детей.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы+
шенная индивидуальная чувствитель+
ность к отдельным компонентам пре+
парата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Внутрь. По одной дозе прини+
мать 2–3 раза в день в перерывах меж+
ду кормлением в течение 3 дней.
Методика открытия упаковки и при+
ема препарата представлена на ри+
сунках.
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Рисунок 1. Открыть пакет/саше.

Рисунок 2. Отделить один ПЭ кон/
тейнер.

Рисунок 3. Открыть ПЭ контейнер,
повернув головку.

Рисунок 4. Посадить ребенка. Лег/
ким нажатием на контейнер выда/
вить его содержимое в рот ребенка.
Поместить оставшиеся контейнеры в
пакет+саше и закрыть его, загнув от+
крытую сторону.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. На на+
стоящий момент информации о слу+
чаях побочных действий препарата не
поступало.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Применение
гомеопатических препаратов не иск+
лючает лечение другими ЛС.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При отсут+
ствии терапевтического эффекта в те+
чение 3 дней следует обратиться к вра+
чу. Не хранить контейнер после
вскрытия. Выбросить контейнер по+
сле использования.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
приема внутрь гомеопатический. По
1 дозе (1 мл) в ПЭ контейнере. По 5
спаянных между собой контейнеров
в пакете+саше из ПЭ и алюминиевой
фольги. По 2 пакета+саше помещают
в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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(Dexpanthenol*)200
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активное вещество:
вальпроат натрия. . . . . . . . . 400 мг

вспомогательные вещества: в 1
амп. с растворителем содержится
вода для инъекций — 4 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Препарат: спрессованная
пористая масса от белого до почти бе+
лого цвета. Допускается наличие отде+
льных фрагментов массы.
Растворитель: бесцветная прозрач+
ная жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоэпилептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Валь+
проевая кислота обладает противосу+
дорожным действием и эффективна
при различных формах эпилепсии.
Экспериментальные и клинические
данные свидетельствуют в пользу су+
ществования двух механизмов про+
тивосудорожного действия препара+
та Депакин®.
Первый — это прямое фармакологи+
ческое действие, связанное с концен+
трацией вальпроевой кислоты в плаз+
ме крови и тканях головного мозга,
которая воздействует на ГАМКерги+
ческую систему, вызывая повышение
концентрации ГАМК в ЦНС и акти+
вируя ГАМКергическую передачу.
Второй — по+видимому, является не+
прямым фармакологическим дейст+
вием, связанным с остающимися в
головном мозге метаболитами валь+
проевой кислоты либо с изменения+
ми в нейротрансмиттерах или пря+
мым воздействием на клеточные
мембраны.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Биодос+
тупность вальпроевой кислоты при
в/в введении составляет 100%. Обыч+
но эффективными являются сыворо+
точные концентрации вальпроевой
кислоты, составляющие 40–100 мг/л
(300–700 мкмоль/л) (определяются
перед приемом первой в течение суток
дозы препарата). При обоснованной
необходимости достижения более вы+
соких концентраций вальпроевой

кислоты в плазме крови следует тща+
тельно взвешивать соотношение ожи+
даемой пользы и риска возникнове+
ния побочных эффектов, в особенно+
сти дозозависимых, т.к. при концент+
рациях вальпроевой кислоты свыше
100 мг/л ожидается увеличение по+
бочных эффектов вплоть до развития
интоксикации. При плазменной кон+
центрации вальпроевой кислоты свы+
ше 150 мг/л требуется снижение дозы
препарата.
При курсовом приеме препарата Css в
сыворотке крови достигается в тече+
ние 3–14 дней.
Распределение
Vd зависит от возраста и обычно со+
ставляет 0,13–0,23 л/кг или у людей
молодого возраста — 0,13–0,19 л/кг.
Связь с белками плазмы крови (преи+
мущественно с альбумином) высокая
(90–95 %), дозозависимая и насыща+
емая. У пациентов пожилого возрас+
та, пациентов с почечной и печеноч+
ной недостаточностью связь с белка+
ми плазмы крови уменьшается. При
тяжелой почечной недостаточности
концентрация свободной (терапевти+
чески активной) фракции вальпрое+
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вой кислоты может повышаться до
8,5–20%.
При гипопротеинемии общая кон+
центрации вальпроевой кислоты
(свободная+связанная с белками
фракции) может не изменяться, но
может и снижаться из+за увеличения
метаболизма свободной (не связан+
ной с белками) фракции вальпроевой
кислоты. Вальпроевая кислота про+
никает в цереброспинальную жид+
кость и головной мозг. Концентрация
вальпроевой кислоты в ликворе со+
ставляет 10% от соответствующей
концентрации в сыворотке крови.
Вальпроевая кислота проникает в
грудное молоко кормящих матерей. В
состоянии достижения Css вальпрое+
вой кислоты в сыворотке крови, ее
концентрация в грудном молоке со+
ставляет до 10% от ее концентрации в
сыворотке крови.
Метаболизм
Метаболизм осуществляется в пече+
ни путем глюкуронирования, а также
бета+, омега+ и омега1+ окисления. Вы+
явлено более 20 метаболитов, метабо+
литы после омега+окисления облада+
ют гепатотоксическим действием.
Вальпроевая кислота не обладает ин+
дуцирующим эффектом на фермен+
ты, входящие в метаболическую сис+
тему цитохрома Р450: в отличие от
большинства других противоэпилеп+
тических препаратов, вальпроевая
кислота не влияет на степень как соб+
ственного метаболизма, так метабо+
лизма других веществ, таких как эст+
рогены, прогестогены и антагонисты
витамина К.
Выведение
Вальпроевая кислота преимущест+
венно выводится почками после
конъюгации с глюкуроновой кисло+
той и бета+окисления.
Плазменный клиренс вальпроевой
кислоты у пациентов с эпилепсией
составляет 12,7 мл/мин.
T1/2 составляет 15–17 ч. При комби+
нации с противоэпилептическими
препаратами, индуцирующими мик+

росомальные ферменты печени,
плазменный клиренс вальпроевой
кислоты увеличивается, а период по+
лувыведения уменьшается, степень
их изменения зависит от степени ин+
дукции микросомальных ферментов
печени другими противоэпилепти+
ческими препаратами. Период полу+
выведения у детей старше 2+месяч+
ного возраста приближается к тако+
вому у взрослых.
У пациентов с заболеваниями печени
период полувыведения вальпроевой
кислоты увеличивается. При передо+
зировке наблюдается увеличение T1/2

вальпроевой кислоты до 30 ч.
Гемодиализу подвергается только
свободная фракция вальпроевой кис+
лоты в крови (10%).
Особенности фармакокинетики при
беременности
При увеличении Vd вальпроевой кис+
лоты в III триместре беременности
увеличиваются ее почечный и пече+
ночный клиренс. При этом, несмотря
на прием препарата в постоянной
дозе, возможно снижение сывороточ+
ных концентраций вальпроевой кис+
лоты. Кроме этого, при беременности
может изменяться связь вальпроевой
кислоты с белками плазмы, что мо+
жет приводить к увеличению содер+
жания в сыворотке крови свободной
(терапевтически активной) фракции
вальпроевой кислоты.

ПОКАЗАНИЯ. Инъекционная ле+
карственная форма вальпроевой кис+
лоты показана для временного заме+
щения ее пероральных лекарственных
форм, применение которых временно
невозможно.
У взрослых и детей:
• генерализованные эпилептические

приступы: клонические, тониче+
ские, тонико+клонические, абсан+
сы, миоклонические, атонические;
синдром Леннокса+Гасто (в моно+
терапии или в комбинации с други+
ми противоэпилептическими сред+
ствами);



• парциальные эпилептические при+
ступы: парциальные приступы с
вторичной генерализацией или без
нее (в монотерапии или в комбина+
ции с другими противоэпилептиче+
скими средствами).

У детей, дополнительно
• профилактика судорог при высокой

температуре, когда такая профи+
лактика необходима.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

вальпроату натрия, вальпроевой
кислоте, вальпроату семинатрия
или вальпромиду;

• острый гепатит;
• хронический гепатит;
• тяжелые заболевания печени (осо+

бенно лекарственный гепатит) в
анамнезе у пациента и его близких
кровных родственников;

• тяжелые поражения печени с ле+
тальным исходом при применении
вальпроевой кислоты у близких
кровных родственников пациента;

• печеночная порфирия;
• геморрагический диатез, тромбоци+

топения;
• комбинация с мефлохином, препа+

ратами зверобоя продырявленного
(см. «Взаимодействие»).

С осторожностью: дети до 3+летнего
возраста (из+за повышенного риска
поражения печени) (см. «Особые ука+
зания»); пациенты, получающие не+
сколько противосудорожных препа+
ратов (из+за повышенного риска пора+
жения печени); пациенты с почечной
недостаточностью (требуется коррек+
ция доз); одновременный прием пре+
паратов, провоцирующих судорож+
ные припадки или снижающих порог
судорожной готовности, таких как
трициклические антидепрессанты,
СИОЗС, производные фенотиазина,
производные бутирофенона, хлоро+
хин, бупропион, трамадол (риск про+
воцирования судорожных припад+
ков); одновременный прием нейро+
лептиков, ингибиторов МАО, анти+

депрессантов, бензодиазепинов (воз+
можность потенцирования их эффек+
тов); одновременный прием фенобар+
битала, примидона, фенитоина, ла+
мотриджина, зидовудина, фелбамата,
ацетилсалициловой кислоты, непря+
мых антикоагулянтов, циметидина,
эритромицина, карбапенемов, рифам+
пицина, нимодипина (в связи с фар+
макокинетическими взаимодействия+
ми на уровне метаболизма или связи с
белками плазмы крови изменение
плазменных концентраций или этих
препаратов и/или вальпроевой кисло+
ты, подробнее см. «Взаимодействие»);
одновременное применение карбама+
зепина (риск потенцирования токси+
ческих эффектов карбамазепина и
снижения плазменной концентрации
вальпроевой кислоты); одновремен+
ное применение топирамата (риск
развития энцефалопатии).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Риск, связанный с развитием эпилеп-
тических припадков во время беремен-
ности. Во время беременности разви+
тие генерализованных тонико+клони+
ческих эпилептических припадков,
эпилептического статуса с развитием
гипоксии могут представлять особый
риск, как для матери, так и для плода,
в связи с возможностью летального
исхода.
Риск, связанный с применением препа-
рата Депакин® во время беременно-
сти. Экспериментальные исследова+
ния по репродуктивной токсичности,
проведенные на мышах, крысах и
кроликах, продемонстрировали на+
личие у вальпроевой кислоты терато+
генного действия.
Имеющиеся клинические данные
подтверждают, что у детей, родив+
шихся у матерей с эпилепсией, при+
нимавших во время беременности ва+
льпроевую кислоту, наблюдается по+
вышенная частота встречаемости на+
рушений внутриутробного развития
различной степени тяжести (пороки
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развития нервной трубки, череп+
но+лицевые деформации, пороки раз+
вития конечностей, ССС, а также
множественные пороки внутриут+
робного развития, затрагивающие
разные системы органов) по сравне+
нию с частотой их встречаемости при
приеме беременными женщинами не+
которых других противоэпилептиче+
ских препаратов. Имеющиеся данные
предполагают существование взаи+
мосвязи между внутриутробным воз+
действием вальпроевой кислоты и
риском задержки развития (особенно
речевого) у детей, родившихся у ма+
терей с эпилепсией, принимавших во
время беременности вальпроевую
кислоту. Задержка развития часто со+
четается с пороками развития и явле+
ниями дисморфизма. Однако в случа+
ях задержки развития у таких детей
трудно точно установить причин+
но+следственную связь с приемом ва+
льпроевой кислоты из+за возможно+
сти одновременного воздействия
других факторов, таких как низкий
уровень интеллекта матери или обо+
их родителей; генетические, социаль+
ные факторы, факторы внешней сре+
ды; недостаточная эффективность
лечения, направленного на предот+
вращение эпилептических приступов
у матери во время беременности. Так+
же сообщалось о развитии различных
аутистических расстройств у детей,
подвергшихся внутриутробному воз+
действию вальпроевой кислоты.
Как монотерапия вальпроевой кисло+
той, так и комбинированная терапия
с включением вальпроевой кислоты,
ассоциируются с неблагоприятным
исходом беременности, но по имею+
щимся данным, комбинированная
противоэпилептическая терапия,
включающая вальпроевую кислоту,
ассоциируется с более высоким рис+
ком неблагоприятного исхода бере+
менности по сравнению с монотера+
пией вальпроевой кислотой.
В связи с вышеизложенным, Депа+
кин® не должен применяться при бе+

ременности и у женщин детородного
возраста без крайней необходимости.
Его применение возможно, например
в ситуациях, когда другие противо+
эпилептические препараты неэффек+
тивны или пациентка их не перено+
сит. Вопрос о необходимости приме+
нения препарата Депакин® или воз+
можности отказа от его применения
должен решаться до начала примене+
ния препарата или пересматриваться
в случае, если женщина, получающая
Депакин®, планирует беременность.
Женщины детородного возраста дол+
жны использовать эффективные спо+
собы контрацепции во время лечения
препаратом Депакин®.
Женщины детородного возраста дол+
жны быть проинформированы о рис+
ках и пользе от применения вальпро+
евой кислоты во время беременности.
Если женщина с эпилепсией плани+
рует беременность или заберемене+
ла, вопрос о продолжении лечения
вальпроевой кислотой или ее отме+
не решается после переоценки соот+
ношения пользы и риска. Если по+
сле переоценки соотношения поль+
зы и риска лечение препаратом Де+
пакин® все+таки должно быть про+
должено во время беременности, то
рекомендуется применять Депакин®

в наименьшей эффективной суточ+
ной дозе, разделенной на несколько
приемов.
Следует отметить, что при беременно+
сти предпочтительным является при+
менение лекарственных форм препа+
рата медленного высвобождения.
За месяц до зачатия и в течение 2 мес
после него к противоэпилептическо+
му лечению следует добавить фолие+
вую кислоту (в дозе 5 мг/сут), т.к. это
может минимизировать риск пороков
развития нервной трубки.
Следует осуществлять постоянный
специальный пренатальный конт+
роль для выявления возможных по+
роков формирования нервной трубки
или других пороков развития плода.



Риск для новорожденных. Сообща+
лось о развитии единичных случаев
геморрагического синдрома у ново+
рожденных, матери которых прини+
мали вальпроевую кислоту во время
беременности. Этот геморрагиче+
ский синдром связан с гипофибри+
ногенемией и, возможно, обусловлен
снижением содержания факторов
свертывания крови. Также сообща+
лось о развитии афибриногенемии с
летальным исходом. Этот геморра+
гический синдром следует отличать
от дефицита витамина К, вызывае+
мого фенобарбиталом и другими ин+
дукторами микросомальных фер+
ментов печени.
Поэтому у новорожденных, матери
которых получали вальпроевую кис+
лоту, следует обязательно опреде+
лять количество тромбоцитов в кро+
ви, плазменную концентрацию фиб+
риногена, факторы свертывания кро+
ви и коагулограмму. Сообщалось о
случаях гипогликемии у новорож+
денных, матери которых принимали
во время третьего триместра бере+
менности вальпроевую кислоту.
Период кормления грудью. Экскре+
ция вальпроевой кислоты в грудное
молоко низкая: ее концентрация в
молоке составляет 1–10% от ее кон+
центрации в сыворотке крови. Исхо+
дя из данных литературы и клиниче+
ского опыта, при монотерапии пре+
паратом Депакин® может быть рас+
смотрена возможность грудного
вскармливания, но при этом следует
принимать во внимание профиль по+
бочных эффектов препарата, особен+
но вызываемые им гематологиче+
ские нарушения.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Простая замещающая терапия (на-
пример перед хирургическим вмешате-
льством). Через 4–6 ч после послед+
ней пероральной дозы проводится в/в
введение препарата, разведенного рас+
твором натрия хлорида для инъекций
(0,9%): или в виде непрерывной инфу+

зии ранее применявшейся дозы в те+
чение суток; или в виде 4 инфузий
продолжительностью по 1 ч (в этом
случае с каждой инфузией вводится
1/4 ранее применявшейся суточной
дозы). Обычная средняя доза состав+
ляет 20–30 мг/кг/сут.
Ситуации, требующие быстрого до-
стижения и поддержания эффектив-
ной концентрации вальпроевой кисло-
ты в плазме крови. В/в болюсное вве+
дение препарата в дозе 15 мг/кг в те+
чение 5 мин; затем введение продол+
жают в виде постоянной в/в инфузии
со скоростью 1 мг/кг/ч, с постепен+
ной коррекцией скорости введения
для обеспечения концентрации валь+
проевой кислоты в крови около 75
мг/л. Далее скорость введения изме+
няют в зависимости от клинической
картины.
После прекращения инфузии пере+
ход на лечение пероральными фор+
мами препарата Депакин® может
происходить с применением преж+
ней дозы или дозы, скорректирован+
ной с учетом клинического состоя+
ния пациента.

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).
Врожденные, наследственные и гене-
тические нарушения: тератогенный
риск (см. «Применение при беремен+
ности и кормлении грудью»).
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — тромбоцитопения;
редко — панцитопения, анемия, лей+
копения, нарушения костномозгово+
го кроветворения, включая изолиро+
ванную аплазию клеток красного
кровяного ростка; неизвестная час+
тота — агранулоцитоз, изолирован+
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ное снижение содержания фибрино+
гена в крови и удлинение ПВ, обыч+
но не сопровождающиеся клиниче+
скими проявлениями, особенно при
применении высоких доз (вальпрое+
вая кислота оказывает ингибирую+
щее действие на вторую фазу агрега+
ции тромбоцитов).
Со стороны нервной системы: час+
то — при в/в болюсном введении че+
рез несколько минут после инъекции
возможно развитие головокружения
и тошноты, самостоятельно прохо+
дящих в течение нескольких минут.
Преходящие и/или дозозависимые
легкий постуральный тремор и сон+
ливость; нечасто — атаксия; редко —
экстрапирамидные расстройства, ко+
торые могут быть необратимыми,
включая обратимый паркинсонизм;
очень редко — обратимая деменция,
сочетающаяся с обратимой атро+
фией головного мозга. Несколько
случаев развития ступора и летар+
гии, иногда приводящие к преходя+
щей коме/энцефалопатии. Они мо+
гут быть изолированными или соче+
таться с учащением частоты судо+
рожных припадков (несмотря на ле+
чение) и уменьшаться при отмене
препарата или уменьшении его дозы.
Эти случаи главным образом наблю+
дались во время проведения комби+
нированной терапии (в частности с
фенобарбиталом или топираматом)
или после резкого увеличения дозы
вальпроевой кислоты. Гипераммо+
ниемия, сочетающаяся с неврологи+
ческой симптоматикой (в этом слу+
чае пациенту требуется дополните+
льное обследование) (см. «Особые
указания»).
Со стороны органа слуха и лабиринт-
ные нарушения: редко — обратимая
или необратимая глухота.
Со стороны ЖКТ: часто — в начале
лечения тошнота, боли в эпигастрии,
диарея, которые при продолжающем+
ся приеме препарата обычно исчеза+
ют через несколько дней; очень ред+

ко — панкреатит, иногда с летальным
исходом.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: очень редко — энурез. Име+
лось несколько отдельных сообще+
ний о развитии обратимого синдрома
Фанкони, механизм развития кото+
рого пока неясен.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: часто — преходящая или дозоза+
висимая алопеция; очень редко —
токсический эпидермальный некро+
лиз, синдром Стивенса+Джонсона,
многоформная эритема, сыпь.
Со стороны обмена веществ и пита-
ния: часто — изолированная и уме+
ренная гипераммониемия при от+
сутствии изменений показателей
функциональных проб печени и не+
врологических проявлений, не тре+
бующая отмены препарата; очень
редко — гипонатриемия; неизвест+
ная частота — синдром нарушения
секреции АДГ.
Со стороны сосудов: редко — васкулит.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: часто — увеличение
массы тела. Так как ожирение являет+
ся фактором риска для развития син+
дрома поликистозных яичников, сле+
дует тщательно следить за пациент+
ками с увеличением массы тела;
очень редко — небольшие перифери+
ческие отеки.
Со стороны иммунной системы: неиз+
вестная частота — ангионевротиче+
ский отек, синдром лекарственной
сыпи с эозинофилией и системными
симптомами (DRESS+синдром), ал+
лергические реакции.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: редко — поражения печени.
Со стороны половых органов и молоч-
ной железы: редко — аменорея и дис+
менорея; неизвестная частота — муж+
ское бесплодие.
Нарушения психики: нечасто — спу+
танность сознания.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние валь-
проевой кислоты на другие препараты



Нейролептики, ингибиторы МАО,
антидепрессанты, бензодиазепины.
Вальпроевая кислота может потен+
цировать действие других психот+
ропных препаратов, таких как нейро+
лептики, ингибиторы МАО, анти+
депрессанты и бензодиазепины; поэ+
тому при их одновременном приме+
нении вальпроевой кислотой реко+
мендуется тщательное медицинское
наблюдение и при необходимости
коррекция доз.
Препараты лития. Вальпроевая кис+
лота не влияет на сывороточные кон+
центрации лития.
Фенобарбитал. Вальпроевая кислота
увеличивает плазменные концентра+
ции фенобарбитала (за счет уменьше+
ния его печеночного метаболизма), в
связи с чем возможно развитие седа+
тивного действия последнего, осо+
бенно у детей. Поэтому рекомендует+
ся тщательное медицинское наблю+
дение за пациентом в течение первых
15 дней комбинированной терапии с
немедленным снижением дозы фено+
барбитала в случае развития седатив+
ного действия и при необходимости
— определение плазменных концент+
раций фенобарбитала.
Примидон. Вальпроевая кислота уве+
личивает плазменные концентрации
примидона с усилением его побоч+
ных эффектов (такие как седативное
действие); при длительном лечении
эти симптомы исчезают. Рекоменду+
ется тщательное клиническое наблю+
дение за пациентом, особенно в нача+
ле комбинированной терапии с кор+
рекцией дозы примидона при необхо+
димости.
Фенитоин. Вальпроевая кислота
снижает общие плазменные концен+
трации фенитоина. Кроме этого, ва+
льпроевая кислота повышает кон+
центрацию свободной фракции фе+
нитоина с возможностью развития
симптомов передозировки (валь+
проевая кислота вытесняет фенито+
ин из связи с белками плазмы и за+
медляет его печеночный метабо+

лизм). Поэтому рекомендуется тща+
тельное клиническое наблюдение за
пациентом и определение концент+
раций фенитоина и его свободной
фракции в крови.
Карбамазепин. При одновремен+
ном применении вальпроевой кис+
лоты и карбамазепина сообщалось
о возникновении клинических про+
явлений токсичности карбамазепи+
на, т.к. вальпроевая кислота может
потенцировать токсические эффек+
ты карбамазепина. Рекомендуется
тщательное клиническое наблюде+
ние за такими пациентами, особен+
но в начале комбинированной тера+
пии с коррекцией при необходимо+
сти дозы карбамазепина.
Ламотриджин. Вальпроевая кисло+
та замедляет метаболизм ламотрид+
жина в печени и увеличивает пери+
од полувыведения ламотриджина
почти в 2 раза. Это взаимодействие
может приводить к увеличению
токсичности ламотриджина, в част+
ности к развитию тяжелых кожных
реакций, включая токсический эпи+
дермальный некролиз. Поэтому ре+
комендуется тщательное клиниче+
ское наблюдение и при необходимо+
сти коррекция (снижение) дозы ла+
мотриджина.
Зидовудин. Вальпроевая кислота
может повышать плазменные кон+
центрации зидовудина, что приво+
дит к увеличению токсичности зи+
довудина.
Фелбамат. Вальпроевая кислота мо+
жет снижать средние значения кли+
ренса фелбамата на 16%.
Нимодипин (для приема внутрь и, по
экстраполяции, раствор для парен-
терального введения). Усиление ги+
потензивного эффекта нимодипина в
связи с повышением его плазменной
концентрации (ингибирование мета+
болизма нимодипина вальпроевой
кислотой).
Влияние других препаратов на валь-
проевую кислоту
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Противоэпилептические препараты,
способные индуцировать микросома-
льные ферментные системы печени
(включая фенитоин, фенобарбитал,
карбамазепин) снижают плазменные
концентрации вальпроевой кислоты.
В случае комбинированной терапии
дозы вальпроевой кислоты должны
корректироваться в зависимости от
клинической реакции и концентра+
ции вальпроевой кислоты в крови.
Фелбамат. При сочетании фелбама+
та и вальпроевой кислоты клиренс
вальпроевой кислоты снижается на
22–50% и соответственно увеличива+
ются плазменные концентрации ва+
льпроевой кислоты. Следует контро+
лировать плазменные концентрации
вальпроевой кислоты.
Мефлохин. Ускоряет метаболизм ва+
льпроевой кислоты и сам способен
вызывать судороги, поэтому при их
одновременном использовании воз+
можно развитие эпилептического
припадка.
Препараты зверобоя продырявленно-
го. При одновременном применении
вальпроевой кислоты и препаратов
зверобоя продырявленного возмож+
но снижение противосудорожной эф+
фективности вальпроевой кислоты.
Препараты, имеющие высокую и си-
льную связь с белками плазмы крови
(ацетилсалициловая кислота). В слу+
чае одновременного применения ва+
льпроевой кислоты и препаратов,
имеющих высокую и сильную связь с
белками плазмы крови (ацетилсали+
циловая кислота) возможно повыше+
ние концентрации свободной фрак+
ции вальпроевой кислоты.
Непрямые антикоагулянты. При од+
новременном применении вальпрое+
вой кислоты и непрямых антикоагу+
лянтов требуется тщательный конт+
роль протромбинового индекса.
Циметидин, эритромицин. Сыворо+
точные концентрации вальпроевой
кислоты могут увеличиваться в слу+
чае одновременного применения ци+
метидина или эритромицина (в резу+

льтате замедления ее печеночного ме+
таболизма).
Карбапенемы (панипенем, меропенем,
имипенем). Снижение концентраций
вальпроевой кислоты в крови при ее
одновременном применении с карба+
пенемами, приводящее к 60–100%
снижению концентрации вальпрое+
вой кислоты в крови за 2 дня совмест+
ной терапии, которое иногда сочета+
лось с возникновением судорог. Сле+
дует избегать одновременного приме+
нения карбапенемов у пациентов с
подобранной дозой вальпроевой кис+
лоты в связи с их способностью быст+
ро и интенсивно снижать концентра+
ции вальпроевой кислоты в крови.
Если нельзя избежать лечения карба+
пенемами, следует проводить тщате+
льный мониторинг концентраций ва+
льпроевой кислоты в крови.
Рифампицин. Может снижать кон+
центрации вальпроевой кислоты в
крови, что приводит к потере тера+
певтического действия препарата Де+
пакин®. Поэтому может потребовать+
ся увеличение дозы препарата Депа+
кин® при одновременном примене+
нии рифампицина.
Другие взаимодействия
С топираматом. Одновременное
применение вальпроевой кислоты и
топирамата ассоциировалось с энце+
фалопатией и/или гипераммоние+
мией. Пациенты, получающие одно+
временно эти два препарата, должны
находиться под тщательным меди+
цинским наблюдением на предмет
развития симптомов гипераммоние+
мической энцефалопатии.
С эстроген-прогестогенными препа-
ратами. Вальпроевая кислота не об+
ладает способностью индуцировать
микросомальные ферменты печени и
вследствие этого не уменьшает эф+
фективность эстроген+прогестоген+
ных препаратов у женщин, пользую+
щихся гормональными способами
контрацепции.
С этанолом и другими потенциально
гепатотоксичными препаратами.



При их применении одновременно с
вальпроевой кислотой возможно уси+
ление гепатотоксического эффекта
вальпроевой кислоты.
С клоназепамом. Одновременное
применение клоназепама с вальпрое+
вой кислотой может приводить в еди+
ничных случаях к усилению выра+
женности абсансного статуса.
С миелотоксичными лекарственными
препаратами. При их одновремен+
ном применении с вальпроевой кис+
лотой повышается риск угнетения
костномозгового кроветворения.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
клинические проявления острой мас+
сивной передозировки обычно проте+
кают в виде комы с гипотонией мышц,
гипорефлексией, миозом, угнетением
дыхания, метаболическим ацидозом.
При массивной передозировке возмо+
жен летальный исход, однако обычно
прогноз при передозировке благопри+
ятный.
Симптомы передозировки могут ва+
рьировать, сообщалось о развитии су+
дорожных припадков при очень вы+
соких плазменных концентрациях
вальпроевой кислоты. Были описаны
случаи внутричерепной гипертензии,
связанной с отеком головного мозга.
Лечение: неотложная помощь при пе+
редозировке в стационаре должна
быть следующей: промывание желуд+
ка в случае приема внутрь содержи+
мого флакона с лиофилизатом или
раствора для в/в введения, если по+
сле этого прошло не более 10–12 ч.
Наблюдение за состоянием сердеч+
но+сосудистой и дыхательной систе+
мы и поддержание эффективного ди+
уреза, симптоматическая терапия. В
отдельных случаях с успехом приме+
нялся налоксон. В очень тяжелых
случаях массивной передозировки
были эффективны гемодиализ и ге+
моперфузия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Тяжелое по-
ражение печени

Предрасполагающие факторы. Кли+
нический опыт показывает, что к
группе риска относятся пациенты,
получающие одновременно несколь+
ко противоэпилептических препара+
тов, дети младше трехлетнего возрас+
та с тяжелыми судорожными присту+
пами, особенно на фоне поражения
головного мозга, задержки умствен+
ного развития и/или врожденных ме+
таболических или дегенеративных
заболеваний.
После трехлетнего возраста риск по+
ражения печени значительно снижа+
ется и прогрессивно уменьшается по
мере увеличения возраста пациента.
В большинстве случаев такое пора+
жение печени возникало в течение
первых 6 мес лечения.
Симптомы, указывающие на возмож-
ное поражение печени. Для ранней
диагностики поражения печени обя+
зательно клиническое наблюдение за
пациентами. В частности, следует об+
ращать внимание на появление сле+
дующих симптомов, которые могут
предшествовать возникновению жел+
тухи, особенно у пациентов группы
риска (см. выше):
+ неспецифические симптомы, осо+
бенно внезапно начавшиеся, такие
как астения, анорексия, летаргия,
сонливость, которые иногда сопро+
вождаются повторяющейся рвотой и
болями в животе;
+ возобновление судорожных припад+
ков у пациентов с эпилепсией.
Следует предупреждать пациентов
или членов их семей (при примене+
нии препарата детьми) о том, что они
должны немедленно сообщить о воз+
никновении любого из этих симпто+
мов лечащему врачу. Пациентам сле+
дует немедленно провести клиниче+
ское обследование и лабораторное
исследование показателей функции
печени.
Выявление. Определение функциона+
льных проб печени следует прово+
дить перед началом лечения и затем
периодически в течение первых 6 мес
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лечения. Среди обычных исследова+
ний наиболее информативны иссле+
дования, отражающие состояние бел+
ково+синтетической функции пече+
ни, особенно протромбиновый ин+
декс. Подтверждение отклонения от
нормы протромбинового индекса,
особенно в сочетании с отклонения+
ми от нормы других лабораторных
показателей (значительное снижение
содержания фибриногена и факторов
свертывания крови, увеличение кон+
центрации билирубина и повышение
активности трансаминаз), требует
прекращения применения препарата
Депакин®. С целью предосторожно+
сти в случае, если пациенты получали
одновременно салицилаты, их прием
должен быть также прекращен, т.к.
они метаболизируются по тому же
метаболическому пути, что и валь+
проевая кислота.
Панкреатит. Дети младшего возраста
находятся в группе повышенного рис+
ка развития панкреатита, с увеличе+
нием возраста ребенка риск уменьша+
ется. Тяжелые судороги, неврологиче+
ские нарушения или противосудо+
рожная терапия могут быть фактора+
ми риска развития панкреатита. Пече+
ночная недостаточность, сочетающая+
ся с панкреатитом, увеличивает риск
летального исхода. Пациенты, у кото+
рых возникают сильные боли в живо+
те, должны быть немедленно обследо+
ваны. В случае подтверждения панк+
реатита применение вальпроевой кис+
лоты должно быть прекращено.
Суицидальные мысли и попытки. Со+
общалось о возникновении суици+
дальных мыслей или попыток у па+
циентов, получающих противоэпи+
лептические препараты по некото+
рым показаниям. Мета+анализ ран+
домизированных плацебо+контро+
лируемых исследований противо+
эпилептических препаратов также
показал небольшое увеличение рис+
ка суицидальных мыслей и попы+
ток. Механизм этого эффекта неиз+
вестен. Поэтому пациентов, получа+

ющих Депакин®, следует постоянно
контролировать на предмет суици+
дальных мыслей или попыток, а в
случае их возникновения необходи+
мо проводить соответствующее ле+
чение. Пациентам и ухаживающим
за ними лицам рекомендуется при
появлении у пациента суицидаль+
ных мыслей или попыток немедлен+
но обратиться к врачу.
Карбапенемы. Одновременное при+
менение карбапенемов не рекомен+
дуется (см. «Взаимодействие»).
Женщины детородного возраста.
При применении препарата у жен+
щин детородного возраста необхо+
димо исключить беременность и
удостовериться в том, что женщина
использует надежный способ конт+
рацепции.
Методы контроля безопасности ле-
чения препаратом Депакин®. Перед
началом применения препарата Де+
пакин® и периодически в течение
первых 6 мес лечения, особенно у па+
циентов из группы риска развития
поражения печени, следует прово+
дить исследование функции печени.
Как и при применении большинства
противоэпилептических препаратов,
возможно незначительное повыше+
ние активности печеночных фермен+
тов, особенно в начале лечения, кото+
рое протекает без клинических про+
явлений и является преходящим. У
этих пациентов необходимо прове+
дение более подробного исследова+
ния лабораторных показателей,
включая протромбиновый индекс, и
может потребоваться коррекция
дозы препарата, а при необходимо+
сти — и повторное клиническое, и ла+
бораторное обследование.
Перед началом применения препара+
та или перед хирургическим вмеша+
тельством, при спонтанном возник+
новении подкожных кровоподтеков и
кровотечений требуется проведение
общего анализа крови, включая опре+
деление количества тромбоцитов в
периферической крови; определение



времени кровотечения и показателей
свертываемости крови.
Дети. У детей младше трехлетнего
возраста в случае необходимости
применения препарата рекомендует+
ся его применение в монотерапии.
При этом перед началом лечения сле+
дует взвешивать соотношение потен+
циальной пользы от применения ва+
льпроевой кислоты и риска пораже+
ния печени и развития панкреатита
при ее применении. У детей младше 3
лет следует избегать одновременного
применения салицилатов в связи с
риском гепатотоксичности и крово+
течений.
Почечная недостаточность. Может
потребоваться снижение дозы валь+
проевой кислоты в связи с повыше+
нием концентрации ее свободной
формы в сыворотке крови. В случае
невозможности мониторинга плаз+
менных концентраций вальпроевой
кислоты дозу препарата следует кор+
ректировать на основании клиниче+
ского наблюдения за пациентом.
Пациенты с системной красной вол-
чанкой. Хотя нарушения со стороны
иммунной системы наблюдались то+
лько в исключительных случаях ис+
пользования препарата Депакин®, по+
тенциальная польза от приема препа+
рата должна соотноситься с потенци+
альным риском у пациентов с систем+
ной красной волчанкой.
Недостаточность ферментов карба-
мидного цикла. При подозрении на не+
достаточность ферментов карбамид+
ного цикла применение вальпроевой
кислоты не рекомендуется. У таких
пациентов было описано несколько
случаев гипераммониемии со ступо+
ром или комой. В этих случаях иссле+
дования метаболизма следует прово+
дить до начала лечения вальпроевой
кислотой. У детей с необъяснимыми
желудочно+кишечными симптомами
(анорексия, рвота, случаи цитолиза),
летаргией или комой в анамнезе, с за+
держкой умственного развития или
при семейном анамнезе гибели ново+

рожденного или грудного ребенка до
начала лечения вальпроевой кисло+
той должны быть проведены исследо+
вания метаболизма, в частности опре+
деление аммониемии (присутствия
аммиака и его соединений в крови)
натощак и после приема пищи.
Увеличение массы тела. Пациенты
должны быть предупреждены о воз+
можности увеличения массы тела и о
том, что им следует соблюдать необ+
ходимые диетические ограничения
для минимизации этого риска.
Этанол. Во время лечения вальпрое+
вой кислотой не рекомендуется упо+
требление этанола.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или за-
ниматься другими потенциально
опасными видами деятельности. В
период лечения необходимо соблю+
дать осторожность при вождении ав+
тотранспорта и занятии другими по+
тенциально опасными видами деяте+
льности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления раствора для
внутривенного введения, 400 мг (в ком-
плекте с растворителем). По 400 мг
лиофилизата во флаконах бесцветно+
го стекла (тип I), укупоренные каучу+
ковой пробкой, закатанной алюмини+
евым колпачком с пластиковой кры+
шечкой типа «flip-off». По 4 мл рас+
творителя в ампулах бесцветного
стекла (тип I) с линией разлома и до+
полнительным кольцом на верхней
части ампулы. По 1 фл. и 1 амп. в плас+
тиковой контурной ячейковой упа+
ковке без покрытия (поддон). По 1
поддонуво внутреннюю картонную
пачку. По 4 внутренние картонные
пачки помещают в картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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ДЕПАКИН® ХРОНО
(DEPAKINE® CHRONO)

Вальпроевая кислота* . . . . . . . . 140

Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Депакин® хроно, 300 мг

Таблетки, покрытые обо/
лочкой, пролонгирован/
ного действия . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
вальпроат натрия. . . . . . . . 199,8 мг
вальпроевая кислота . . . . . . 87 мг

вспомогательные вещества: ме+
тилгидроксипропилцеллюлоза
4000 мПа·с (гипромеллоза) —
105,6 мг; этилцеллюлоза (20
мПа·с) — 7,2 мг; натрия сахари+
нат — 6 мг; кремния диоксид кол+
лоидный гидратированный —
32,4 мг; метилгидроксипропил+
целлюлоза 6 мПа·с (гипромелло+
за) — 4,8 мг; 30% дисперсия поли+
акрилата — 16 мг; макрогол
6000 — 4,8 мг; тальк — 4,8 мг; ти+
тана диоксид — 0,8 мг

Депакин® хроно, 500 мг
Таблетки, покрытые обо/
лочкой, пролонгирован/
ного действия . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
вальпроат натрия. . . . . . . . . 333 мг
вальпроевая кислота . . . . . 145 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный
безводный — 4 мг метилгидрок+
сипропилцеллюлоза 4000 мПа·с
(гипромеллоза) — 176 мг; этил+
целлюлоза (20 мПа·с) — 12 мг; са+
харинат натрия — 10 мг; кремния
диоксид коллоидный гидратиро+
ванный — 50 мг; метилгидрок+
сипропилцеллюлоза 6 мПа·с
(гипромеллоза) — 7,2 мг; 30%
дисперсия полиакрилата — 24 мг;
макрогол 6000 — 7,2 мг; тальк —
7,2 мг; титана диоксид — 1,2 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Продолговатые таблетки,
покрытые оболочкой, практически бе+
лого цвета, с риской с обеих сторон,
без запаха или со слабым запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоэпилептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Противо+
эпилептический препарат, оказываю+
щий центральное миорелаксирующее
и седативное действие. Он проявляет
противоэпилептическую активность
при различных типах эпилепсий.
Основной механизм его действия,
по+видимому, связан с воздействием
вальпроевой кислоты на ГАМКерги+
ческую систему: повышает содержа+
ние ГАМК в ЦНС и активирует ГАМ+
Кергическую передачу.
Терапевтическая эффективность на+
чинается с минимальной концентра+
ции 40–50 мг/л и может достигать
100 мг/л. При концентрации свыше
200 мг/л необходимо снижение дозы.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция
Биодоступность вальпроата натрия и
вальпроевой кислоты при приеме
внутрь близка к 100%.



При приеме Депакин® хроно 500 мг в
дозе 1000 мг/сут Cmin в плазме состав+
ляет (44,7±9,8) мкг/мл, а Cmax в плаз+
ме составляет (81,6±15,8) мкг/мл.
Tmax составляет 6,58±2,23 ч. Css дости+
гается в течение 3–4 дней регулярно+
го приема препарата.
Средний терапевтический диапазон
сывороточных концентраций валь+
проевой кислоты составляет 50–100
мг/л. При обоснованной необходи+
мости достижения более высоких
концентраций в плазме крови следу+
ет тщательно взвешивать соотноше+
ние ожидаемой пользы и риска воз+
никновения побочных эффектов, в
особенности дозозависимых, т.к. при
концентрациях свыше 100 мг/л ожи+
дается увеличение побочных эффек+
тов вплоть до развития интоксика+
ции. При плазменной концентрации
свыше 150 мг/л требуется снижение
дозы препарата.
Распределение
Vd зависит от возраста и обычно со+
ставляет 0,13–0,23 л/кг или у людей
молодого возраста 0,13–0,19 л/кг.
Связь с белками плазмы крови (преи+
мущественно с альбумином) высокая
(90–95%), дозозависимая и насыщае+
мая. У пациентов пожилого возраста,
пациентов с почечной и печеночной
недостаточностью связь с белками
плазмы крови уменьшается. При тя+
желой почечной недостаточности
концентрация свободной (терапевти+
чески активной) фракции вальпрое+
вой кислоты может повышаться до
8,5–20%.
При гипопротеинемии общая кон+
центрации вальпроевой кислоты
(свободная+связанная с белками
плазмы крови фракции) может не из+
меняться, но может и снижаться из+за
увеличения метаболизма свободной
(не связанной с белками плазмы кро+
ви) фракции вальпроевой кислоты.
Вальпроевая кислота проникает в це+
реброспинальную жидкость и голов+
ной мозг. Концентрация вальпроевой
кислоты в ликворе составляет 10% от

соответствующей концентрации в
сыворотке крови.
Вальпроевая кислота проникает в
грудное молоко кормящих матерей. В
состоянии достижения Css вальпрое+
вой кислоты в сыворотке крови, ее
концентрация в грудном молоке со+
ставляет от 1 до 10% от ее концентра+
ции в сыворотке крови.
Метаболизм
Метаболизм осуществляется в пече+
ни путем глюкуронирования, а также
бета+, омега+ и омега1+ окисления. Вы+
явлено более 20 метаболитов, метабо+
литы после омега+окисления облада+
ют гепатотоксическим действием.
Вальпроевая кислота не обладает ин+
дуцирующим эффектом на фермен+
ты, входящие в метаболическую сис+
тему цитохрома Р450: в отличие от
большинства других противоэпилеп+
тических препаратов, вальпроевая
кислота не влияет на степень, как соб+
ственного метаболизма, так и на сте+
пень метаболизма других веществ, та+
ких как эстрогены, прогестогены и
непрямые антикоагулянты.
Выведение
Вальпроевая кислота преимущест+
венно выводится почками после
конъюгации с глюкуроновой кисло+
той и бета+окисления. Менее 5% ва+
льпроевой кислоты выводится почка+
ми в неизмененном виде.
Плазменный клиренс вальпроевой
кислоты у пациентов с эпилепсией
составляет 12,7 мл/мин.
Период полувыведения составляет
15–17 ч. При комбинации с противо+
эпилептическими препаратами, ин+
дуцирующими микросомальные фер+
менты печени, плазменный клиренс
вальпроевой кислоты увеличивается,
а T1/2 уменьшается, степень их изме+
нения зависит от степени индукции
микросомальных ферментов печени
другими противоэпилептическими
препаратами. Значения T1/2 у детей
старше 2+месячного возраста близки
к таковым у взрослых.
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У пациентов с заболеваниями печени
T1/2 вальпроевой кислоты увеличива+
ется. При передозировке наблюда+
лось увеличение T1/2 до 30 ч. Гемодиа+
лизу подвергается только свободная
фракция вальпроевой кислоты в кро+
ви (10%).
Особенности фармакокинетики при
беременности
При увеличении Vd вальпроевой кис+
лоты в III триместре беременности,
увеличиваются ее почечный и пече+
ночный клиренс. При этом, несмотря
на прием препарата в постоянной
дозе, возможно снижение сывороточ+
ных концентраций вальпроевой кис+
лоты. Кроме этого, при беременности
может изменяться связь вальпроевой
кислоты с белками плазмы крови, что
может приводить к увеличению со+
держания в сыворотке крови свобод+
ной (терапевтически активной)
фракции вальпроевой кислоты.
По сравнению с формой, покрытой
кишечнорастворимой оболочкой,
форма пролонгированного действия
в эквивалентных дозах характеризу+
ется следующим:
+ отсутствием времени задержки вса+
сывания после приема;
+ продленной абсорбцией;
+ идентичной биодоступностью;
+ меньшим значением Cmax (снижение
Cmax примерно на 25%), но с более ста+
бильной фазой плато от 4 до 14 ч по+
сле приема;
+ более линейной корреляцией между
дозой и концентрацией препарата в
плазме.
ПОКАЗАНИЯ. Взрослые:
• лечение генерализованных эпилеп+

тических приступов: клонические,
тонические, тонико+клонические,
абсансы, миоклонические, атониче+
ские; синдром Леннокса+Гасто (в
монотерапии или в комбинации с
другими противоэпилептическими
средствами);

• лечение парциальных эпилептиче+
ских приступов: парциальные при+

ступы с вторичной генерализацией
или без нее (в монотерапии или в
комбинации с другими противоэпи+
лептическими средствами);

• лечение и профилактика биполяр+
ных аффективных расстройств.

Дети:
• лечение генерализованных эпилеп+

тических приступов: клонические,
тонические, тонико+клонические,
абсансы, миоклонические, атониче+
ские; синдром Леннокса+Гасто (в
монотерапии или в комбинации с
другими противоэпилептическими
средствами);

• лечение парциальных эпилептиче+
ских приступов: парциальные при+
ступы с вторичной генерализацией
или без нее (в монотерапии или в
комбинации с другими противоэпи+
лептическими средствами).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

вальпроату, дивальпроату, вальпро+
миду или к какому+либо из компо+
нентов лекарственного препарата;

• острый гепатит;
• хронический гепатит;
• тяжелые заболевания печени (осо+

бенно лекарственный гепатит) в
анамнезе у пациента и его близких
кровных родственников;

• тяжелые поражения печени с ле+
тальным исходом при применении
вальпроевой кислоты у близких
кровных родственников пациента;

• тяжелые нарушения функции пече+
ни или поджелудочной железы;

• печеночная порфирия;
• комбинация с мефлохином;
• комбинация со зверобоем проды+

рявленным;
• детский возраст до 6 лет (риск попа+

дания таблетки в дыхательные пути
при глотании).

С осторожностью: заболевания пече+
ни и поджелудочной железы в анамне+
зе; беременность; врожденные фер+
ментопатии; угнетение костномозго+
вого кроветворения (лейкопения,



тромбоцитопения, анемия); почечная
недостаточность (требуется коррек+
ция доз); гипопротеинемия (см.
«Фармакокинетика», «Способ приме+
нения и дозы»); пациенты, получаю+
щие несколько противосудорожных
препаратов из+за повышенного риска
поражения печени; одновременный
прием препаратов, провоцирующих
судорожные припадки или снижаю+
щих порог судорожной готовности,
таких как трициклические антидеп+
рессанты, СИОЗС, производные фе+
нотиазина, производные бутирофено+
на, хлорохин, бупропион, трамадол
(риск провоцирования судорожных
припадков); одновременный прием
нейролептиков, ингибиторов МАО,
антидепрессантов, бензодиазепинов
(возможность потенцирования их эф+
фектов); одновременный прием фено+
барбитала, примидона, фенитоина, ла+
мотриджина, зидовудина, фелбамата,
ацетилсалициловой кислоты, непря+
мых антикоагулянтов, циметидина,
эритромицина, карбапенемов, рифам+
пицина, нимодипина (в связи с фар+
макокинетическими взаимодействия+
ми на уровне метаболизма или связи
белками плазмы крови возможно из+
менение плазменных концентраций
или этих препаратов и/или вальпрое+
вой кислоты, подробнее см. «Взаимо+
действие»); одновременное примене+
ние карбамазепина (риск потенциро+
вания токсических эффектов карба+
мазепина и снижения плазменной
концентрации вальпроевой кислоты),
топирамата (риск развития энцефало+
патии).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Риск, связанный с развитием эпилеп+
тических припадков во время бере+
менности
Во время беременности развитие ге+
нерализованных тонико+клониче+
ских эпилептических припадков,
эпилептического статуса с развитием
гипоксии могут представлять особый

риск, как для матери, так и для плода
в связи с возможностью летального
исхода.
Риск, связанный с применением пре+
парата Депакин® хроно во время бе+
ременности. Экспериментальные ис+
следования репродуктивной токсич+
ности, проведенные на мышах, кры+
сах и кроликах, продемонстрировали
наличие у вальпроевой кислоты тера+
тогенного действия.
Имеющиеся клинические данные
подтверждают, что у детей, родив+
шихся у матерей с эпилепсией, полу+
чавших вальпроевую кислоту, на+
блюдается повышенная частота
встречаемости нарушений внутриут+
робного развития различной степени
тяжести (пороки развития нервной
трубки; черепно+лицевые деформа+
ции; пороки развития конечностей,
ССС; а также множественные пороки
внутриутробного развития, затраги+
вающие разные системы органов) по
сравнению с частотой их встречаемо+
сти при приеме беременными жен+
щинами некоторых других противо+
эпилептических препаратов. Имею+
щиеся данные предполагают сущест+
вование взаимосвязи между внутри+
утробным воздействием вальпроевой
кислоты и риском задержки развития
(особенно речевого) у детей, родив+
шихся у матерей с эпилепсией, при+
нимавших вальпроевую кислоту. За+
держка развития часто сочетается с
пороками развития и явлениями дис+
морфизма. Однако в случаях задерж+
ки развития у таких детей трудно точ+
но установить причинно+следствен+
ную связь с приемом вальпроевой
кислоты из+за возможности одновре+
менного воздействия других факто+
ров, таких как низкий уровень интел+
лекта матери или обоих родителей;
генетические, социальные факторы,
факторы внешней среды; недостаточ+
ная эффективность лечения, направ+
ленного на предотвращение эпилеп+
тических приступов у матери во вре+
мя беременности.
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Также сообщалось о развитии различ+
ных аутистических расстройств у де+
тей, подвергшихся внутриутробному
воздействию вальпроевой кислоты.
Как монотерапия вальпроевой кисло+
той, так и комбинированная терапия
с включением вальпроевой кислоты,
ассоциируются с неблагоприятным
исходом беременности, но по имею+
щимся данным, комбинированная
противоэпилептическая терапия,
включающая вальпроевую кислоту,
ассоциируется с более высоким рис+
ком неблагоприятного исхода бере+
менности по сравнению с монотера+
пией вальпроевой кислотой.
В связи с вышеизложенным, Депа+
кин® хроно не должен применяться
при беременности и у женщин дето+
родного возраста без крайней необхо+
димости. Его применение возможно,
например в ситуациях, когда другие
противоэпилептические препараты
неэффективны или пациентка их не
переносит.
Вопрос о необходимости применения
препарата Депакин® хроно или воз+
можности отказа от его применения
должен решаться до начала примене+
ния препарата или пересматриваться
в случае, если женщина, получающая
Депакин® хроно, планирует беремен+
ность.
Женщины детородного возраста дол+
жны использовать эффективные спо+
собы контрацепции во время лечения
препаратом Депакин® хроно.
Женщины детородного возраста дол+
жны быть проинформированы о рис+
ках и пользе от применения вальпро+
евой кислоты во время беременности.
Если женщина планирует беремен+
ность или у нее диагностирована бе+
ременность, следует провести пере+
оценку необходимости лечения валь+
проевой кислотой в зависимости от
показаний.
При показании биполярные рас+
стройства следует рассмотреть во+
прос о прекращении лечения валь+
проевой кислотой.

При показании эпилепсия вопрос о
продолжении лечения вальпроевой
кислотой или ее отмене решается по+
сле переоценки соотношения пользы
и риска. Если после переоценки соот+
ношения пользы и риска лечение пре+
паратом Депакин® хроно все+таки
должно быть продолжено во время
беременности, то рекомендуется при+
менять его в минимальной эффектив+
ной суточной дозе, разделенной на
несколько приемов. Следует отме+
тить, что при беременности предпоч+
тительным является применение ле+
карственных форм препарата мед+
ленного высвобождения.
За месяц до зачатия и в течение 2 мес
после него к противоэпилептическо+
му лечению следует добавить фолие+
вую кислоту (в дозе 5 мг/сут), т.к. это
может минимизировать риск пороков
развития нервной трубки.
Следует осуществлять постоянный
специальный пренатальный конт+
роль для выявления возможных по+
роков формирования нервной трубки
или других пороков развития плода.
Риск для новорожденных. Сообща+
лось о развитии единичных случаев
геморрагического синдрома у ново+
рожденных, матери которых прини+
мали вальпроевую кислоту во время
беременности. Этот геморрагический
синдром связан с гипофибриногене+
мией и, возможно, обусловлен сниже+
нием содержания факторов сверты+
вания крови. Также сообщалось о
развитии афибриногенемии с леталь+
ным исходом. Этот геморрагический
синдром следует отличать от дефици+
та витамина К, вызываемого фено+
барбиталом и другими индукторами
микросомальных ферментов печени.
Поэтому у новорожденных, матери
которых получали вальпроевую кис+
лоту, следует обязательно опреде+
лять количество тромбоцитов в кро+
ви, плазменную концентрацию фиб+
риногена, факторы свертывания кро+
ви и коагулограмму. Сообщалось о
случаях гипогликемии у новорож+



денных, матери которых принимали
во время III триместра беременности
вальпроевую кислоту.
Период кормления грудью. Экскреция
вальпроевой кислоты в грудное мо+
локо низкая, ее концентрация в моло+
ке составляет 1–10% от ее концентра+
ции в сыворотке крови.
Исходя из данных литературы и не+
большого клинического опыта, при
монотерапии препаратом Депакин®

хроно матери могут планировать
грудное вскармливание, но при этом
следует принимать во внимание про+
филь побочных эффектов препарата,
особенно вызываемые им гематоло+
гические нарушения.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Данный препарат предназначен толь+
ко для взрослых и детей старше 6 лет
с массой тела более 17 кг!
Данная лекарственная форма не ре+
комендуется для детей младше 6 лет
(риск попадания таблетки в дыхате+
льные пути при глотании)!
Депакин® хроно представляет собой
форму замедленного высвобождения
действующего вещества из группы
препаратов Депакин®. Замедленное
высвобождение позволяет избежать
резких подъемов концентрации валь+
проевой кислоты в крови после прие+
ма препарата и более длительно под+
держивает постоянную концентра+
цию вальпроевой кислоты в крови в
течение суток.
Таблетки пролонгированного дейст+
вия Депакин® хроно 300/500 мг могут
делиться для облегчения приема ин+
дивидуального подобранной дозы.
Таблетки принимают, не раздавливая
и не разжевывая их.
Режим дозирования при эпилепсии
Суточная доза подбирается лечащим
врачом индивидуально.
Следует подбирать минимальную
эффективную для предотвращения
развития приступов эпилепсии дозу
(особенно во время беременности).

Суточная доза должна устанавлива+
ться в соответствии с возрастом и
массой тела. Рекомендовано ступен+
чатое (постепенное) увеличение дозы
до достижения минимальной эффек+
тивной дозы. Не было установлено
четкой связи между суточной дозой,
концентрацией в плазме и терапевти+
ческим эффектом. Поэтому оптима+
льная доза должна определяться в
основном по клиническому ответу.
Определение уровня вальпроевой
кислоты в плазме может послужить
дополнением к клиническому наблю+
дению, если эпилепсия не поддается
контролю или имеется подозрение на
развитие побочных эффектов. Диапа+
зон терапевтической концентрации в
крови обычно составляет 40–100
мг/л (300–700 мкмоль/л).
При монотерапии начальная доза
обычно составляет 5–10 мг/кг, кото+
рую затем постепенно повышают
каждые 4–7 дней из расчета 5 мг валь+
проевой кислоты на кг массы тела до
дозы, необходимой для достижения
контроля над приступами эпилепсии.
Средние суточные дозы (при длите+
льном применении):
+ для детей 6–14 лет (масса тела
20–30 кг) — 30 мг вальпроевой кисло+
ты/кг (600–1200 мг);
+ для подростков (масса тела 40–60
кг) — 25 мг вальпроевой кислоты/кг
(1000–1500 мг);
+ для взрослых и пациентов пожилого
возраста (масса тела от 60 кг и
выше) — в среднем 20 мг вальпроевой
кислоты/кг (1200–2100 мг).
Хотя суточная доза определяется в
зависимости от возраста и массы тела
пациента; следует принимать во вни+
мание широкий спектр индивидуаль+
ной чувствительности к вальпроату.
Если эпилепсия не поддается контро+
лю при таких дозах, их можно увели+
чить под контролем состояния паци+
ента и концентрации вальпроевой
кислоты в крови.
В некоторых случаях полный тера+
певтический эффект вальпроевой
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кислоты появляется не сразу, а разви+
вается в течение 4–6 нед. Поэтому не
следует увеличивать суточную дозу
выше рекомендуемой средней суточ+
ной дозы раньше этого срока.
Суточная доза может быть разделена
на 1–2 приема, предпочтительно во
время еды.
Применение в один прием возможно
при хорошо контролируемой эпи+
лепсии.
Большинство пациентов, которые
уже принимают лекарственную фор+
му препарата Депакин® непролонги+
рованного действия, могут быть пере+
ведены на лекарственную форму это+
го препарата пролонгированного дей+
ствия сразу же или в течение несколь+
ких дней, при этом пациенты должны
продолжать принимать подобранную
ранее суточную дозу.
Для пациентов, принимавших ранее
противоэпилептические средства, пе+
ревод на прием препарата Депакин®

хроно следует проводить постепенно,
достигая оптимальной дозы препара+
та примерно в течение 2 нед. При
этом сразу снижается доза принимав+
шегося ранее противоэпилептическо+
го препарата, особенно фенобарбита+
ла. Если ранее принимавшийся про+
тивоэпилептический препарат отме+
няется, то его отмена должна прово+
диться постепенно.
Так как другие противоэпилептиче+
ские препараты могут обратимо ин+
дуцировать микросомальные фер+
менты печени, следует в течение 4–6
нед после приема последней дозы
этих противоэпилептических препа+
ратов мониторировать концентрации
вальпроевой кислоты в крови и при
необходимости (по мере уменьшения
индуцирующего метаболизм эффек+
та этих препаратов) снижать суточ+
ную дозу вальпроевой кислоты. При
необходимости комбинации вальпро+
евой кислоты с другими противоэпи+
лептическими средствами их следует
добавлять к лечению постепенно (см.
«Взаимодействие»).

Режим дозирования при маниакаль-
ных эпизодах при биполярных рас-
стройствах
Взрослые
Суточная доза подбирается лечащим
врачом индивидуально.
Рекомендованная начальная суточ+
ная доза составляет 750 мг. Кроме
этого в клинических исследованиях
начальная доза, составлявшая 20 мг
вальпроата натрия на кг массы тела,
также показала приемлемый про+
филь безопасности.
Формы выпуска с замедленным вы+
свобождением можно принимать
один или два раза в сутки. Доза дол+
жна увеличиваться как можно быст+
рее до достижения минимальной те+
рапевтической дозы, которая вызы+
вает желаемый клинический эффект.
Среднее значение суточной дозы на+
ходится в диапазоне 1000–2000 мг ва+
льпроата натрия. Пациенты, получа+
ющие суточную дозу выше 45
мг/кг/сут, должны находиться под
тщательным медицинским наблюде+
нием.
Продолжение лечения маниакаль+
ных эпизодов при биполярных рас+
стройствах должно проводиться пу+
тем приема индивидуально подо+
бранной минимальной эффективной
дозы.
Дети и подростки
Эффективность и безопасность при+
менения препарата при лечении ма+
ниакальных эпизодов при биполяр+
ных расстройствах у пациентов моло+
же 18 лет не оценивались.
Применение препарата у пациентов
особых групп
У пациентов с почечной недостаточ-
ностью и/или гипопротеинемией сле+
дует учитывать возможность увели+
чения концентрации свободной (те+
рапевтически активной) фракции ва+
льпроевой кислоты в сыворотке кро+
ви, и при необходимости уменьшать
дозу вальпроевой кислоты, ориенти+
руясь при подборе дозы, главным об+
разом на клиническую картину, а не



на общее содержание вальпроевой
кислоты в сыворотке крови (свобод+
ной фракции и фракции, связанной с
белками плазмы крови), чтобы избе+
жать возможных ошибок в подборе
дозы.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для ука+
зания частоты развития нежелатель+
ных реакций (HP) используется клас+
сификация НПР ВОЗ: очень частые
≥10%; частые ≥1 и <10%; нечастые ≥0,1
и <1%; редкие ≥0,01 и <0,1%; очень
редкие <0,01%, неизвестная частота
(когда по имеющимся данным не
представляется возможным оценить
частоту развития HP).
Врожденные, наследственные и гене-
тические нарушения: тератогенный
риск (см. «Применение при беремен+
ности и кормлении грудью»).
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — тромбоцитопения;
редко — панцитопения, анемия, лей+
копения, нарушения костномозгово+
го кроветворения, включая изолиро+
ванную аплазию клеток красного
кровяного ростка; агранулоцитоз.
Сообщалось об изолированном сни+
жении содержания фибриногена в
крови и удлинении ПВ, обычно не со+
провождающихся клиническими
проявлениями, особенно при приме+
нении высоких доз (вальпроевая кис+
лота оказывает ингибирующее дейст+
вие на вторую фазу агрегации тром+
боцитов).
Со стороны нервной системы: нечас+
то — атаксия; очень редко — демен+
ция, сочетающаяся с атрофией голов+
ного мозга, обратимые в течение не+
скольких недель или месяцев после
отмены препарата. Несколько случа+
ев развития ступора и летаргии, ино+
гда приводящие к преходящей
коме/энцефалопатии. Они могут
быть изолированными или сочетать+
ся с учащением частоты судорожных
припадков (несмотря на лечение),
уменьшающейся при отмене препа+
рата или уменьшении его дозы. Эти

случаи главным образом наблюда+
лись во время проведения комбини+
рованной терапии (в частности с фе+
нобарбиталом или топираматом) или
после резкого увеличения дозы валь+
проевой кислоты. Экстрапирамид+
ные расстройства, которые могут
быть необратимыми, включая обра+
тимый паркинсонизм. Преходящие
и/или дозозависимые легкий посту+
ральный тремор и сонливость. Гипе+
раммониемия, сочетающаяся с невро+
логической симптоматикой (в этом
случае пациенту требуется дополни+
тельное обследование) (см. «Особые
указания»).
Со стороны органа слуха и лабиринт-
ные нарушения: редко — обратимая
или необратимая глухота.
Со стороны органа зрения: неизвест+
ная частота — диплопия, нистагм, ме+
лькание мушек перед глазами.
Со стороны ЖКТ: часто — в начале
лечения тошнота, рвота, боли в эпига+
стрии, диарея, которые при продол+
жающемся приеме препарата обычно
исчезают через несколько дней; очень
редко — панкреатит, иногда с леталь+
ным исходом.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: очень редко — энурез. Име+
лось несколько отдельных сообще+
ний о развитии обратимого синдрома
Фанкони, механизм развития кото+
рого пока неясен.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: часто — преходящая или дозоза+
висимая алопеция; очень редко —
токсический эпидермальный некро+
лиз, синдром Стивенса+Джонсона,
многоформная эритема, сыпь.
Со стороны обмена веществ и пита-
ния: часто — изолированная и уме+
ренная гипераммониемия при от+
сутствии изменений показателей
функциональных проб печени и не+
врологических проявлений, не тре+
бующая отмены препарата; очень
редко — гипонатриемия, синдром
нарушения секреции антидиурети+
ческого гормона.
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Со стороны сосудов: васкулит.
Общие расстройства: очень редко —
небольшие периферические отеки;
увеличение массы тела. Так как ожи+
рение является фактором риска для
развития синдрома поликистозных
яичников, следует тщательно следить
за пациентками с увеличением массы
тела.
Со стороны иммунной системы: анги+
оневротический отек, синдром лекар+
ственной сыпи с эозинофилией и сис+
темными симптомами (DRESS+синд+
ром), аллергические реакции, напри+
мер крапивница.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: редко — поражение печени.
Со стороны половых органов и молоч-
ной железы: неизвестная частота —
аменорея и дисменорея, мужское бес+
плодие.
Нарушения психики: нечасто — раз+
дражительность, гиперактивное со+
стояние, спутанность сознания, осо+
бенно в начале лечения; редко — из+
менения поведения, настроения, де+
прессия, чувство усталости, агрессив+
ность, психозы, необычное возбужде+
ние, двигательное беспокойство, ди+
зартрия; неизвестная частота — гал+
люцинации.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние валь-
проевой кислоты на другие препараты
Нейролептики, ингибиторы МАО, ан-
тидепрессанты, бензодиазепины. Ва+
льпроевая кислота может потенциро+
вать действие других психотропных
препаратов, таких как нейролептики,
ингибиторы МАО, антидепрессанты
и бензодиазепины; поэтому при их
одновременном применении валь+
проевой кислотой рекомендуется
тщательное медицинское наблюде+
ние и при необходимости коррекция
доз.
Препараты лития. Вальпроевая кис+
лота не влияет на сывороточные кон+
центрации лития.
Фенобарбитал. Вальпроевая кислота
увеличивает плазменные концентра+

ции фенобарбитала (за счет уменьше+
ния его печеночного метаболизма), в
связи с чем возможно развитие седа+
тивного действия последнего, осо+
бенно у детей. Поэтому рекомендует+
ся тщательное медицинское наблю+
дение за пациентом в течение первых
15 дней комбинированной терапии с
немедленным снижением дозы фено+
барбитала в случае развития седатив+
ного действия и при необходимо+
сти — определение плазменных кон+
центраций фенобарбитала.
Примидон. Вальпроевая кислота уве+
личивает плазменные концентрации
примидона с усилением его побоч+
ных эффектов (такие как седативное
действие); при длительном лечении
эти симптомы исчезают. Рекоменду+
ется тщательное клиническое наблю+
дение за пациентом, особенно в нача+
ле комбинированной терапии с кор+
рекцией дозы примидона при необхо+
димости.
Фенитоин. Вальпроевая кислота сни+
жает общие плазменные концентра+
ции фенитоина. Кроме этого, валь+
проевая кислота повышает концент+
рацию свободной фракции фенитои+
на с возможностью развития симпто+
мов передозировки (вальпроевая
кислота вытесняет фенитоин из свя+
зи с белками плазмы и замедляет его
печеночный метаболизм). Поэтому
рекомендуется тщательное клиниче+
ское наблюдение за пациентом и
определение концентраций фенитои+
на и его свободной фракции в крови.
Карбамазепин. При одновременном
применении вальпроевой кислоты и
карбамазепина сообщалось о возник+
новении клинических проявлений
токсичности карбамазепина, т.к. ва+
льпроевая кислота может потенциро+
вать токсические эффекты карбама+
зепина. Рекомендуется тщательное
клиническое наблюдение за такими
пациентами, особенно в начале ком+
бинированной терапии с коррекцией
при необходимости дозы карбамазе+
пина.



Ламотриджин. Вальпроевая кислота
замедляет метаболизм ламотриджи+
на в печени и увеличивает период по+
лувыведения ламотриджина почти в
2 раза. Это взаимодействие может
приводить к увеличению токсичнос+
ти ламотриджина, в частности к раз+
витию тяжелых кожных реакций,
включая токсический эпидермаль+
ный некролиз. Поэтому рекомендует+
ся тщательное клиническое наблюде+
ние и при необходимости — коррек+
ция (снижение) дозы ламотриджина.
Зидовудин. Вальпроевая кислота
может повышать плазменные кон+
центрации зидовудина, что приво+
дит к увеличению токсичности зи+
довудина.
Фелбамат. Вальпроевая кислота мо+
жет снижать средние значения кли+
ренса фелбамата на 16%.
Нимодипин (для приема внутрь и, по
экстраполяции, раствор для парен-
терального введения). Усиление ги+
потензивного эффекта нимодипина в
связи с повышением его плазменной
концентрации (ингибирование мета+
болизма нимодипина вальпроевой
кислотой).
Влияние других препаратов на валь-
проевую кислоту
Противоэпилептические препараты,
способные индуцировать микросома-
льные ферментные системы печени
(включая фенитоин, фенобарбитал,
карбамазепин) снижают плазменные
концентрации вальпроевой кислоты.
В случае комбинированной терапии
дозы вальпроевой кислоты должны
корректироваться в зависимости от
клинической реакции и концентра+
ции вальпроевой кислоты в крови.
Фелбамат. При сочетании фелбама+
та и вальпроевой кислоты клиренс
вальпроевой кислоты снижается на
22–50 % и соответственно увеличива+
ются плазменные концентрации ва+
льпроевой кислоты. Следует контро+
лировать плазменные концентрации
вальпроевой кислоты.

Мефлохин. Ускоряет метаболизм ва+
льпроевой кислоты и сам способен
вызывать судороги, поэтому при их
одновременном использовании воз+
можно развитие эпилептического
припадка.
Препараты зверобоя продырявленно-
го. При одновременном применении
вальпроевой кислоты и препаратов
зверобоя продырявленного возмож+
но снижение противосудорожной эф+
фективности вальпроевой кислоты.
Препараты, имеющие высокую и си-
льную связь с белками плазмы крови
(ацетилсалициловая кислота). В слу+
чае одновременного применения ва+
льпроевой кислоты и препаратов,
имеющих высокую и сильную связь с
белками плазмы крови (ацетилсали+
циловая кислота) возможно повыше+
ние концентрации свободной фрак+
ции вальпроевой кислоты.
Непрямые антикоагулянты. При од+
новременном применении вальпрое+
вой кислоты и непрямых антикоагу+
лянтов требуется тщательный конт+
роль протромбинового индекса.
Циметидин, эритромицин. Сыворо+
точные концентрации вальпроевой
кислоты могут увеличиваться в слу+
чае одновременного применения ци+
метидина или эритромицина (в резу+
льтате замедления ее печеночного ме+
таболизма).
Карбапенемы (панипенем, меропенем,
имипенем). Снижение концентраций
вальпроевой кислоты в крови при ее
одновременном применении с карба+
пенемами, приводящее к 60–100%
снижению концентрации вальпрое+
вой кислоты в крови за 2 дня совмест+
ной терапии, которое иногда сочета+
лось с возникновением судорог. Сле+
дует избегать одновременного приме+
нения карбапенемов у пациентов с
подобранной дозой вальпроевой кис+
лоты в связи с их способностью быст+
ро и интенсивно снижать концентра+
ции вальпроевой кислоты в крови.
Если нельзя избежать лечения карба+
пенемами, следует проводить тщате+
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льный мониторинг концентраций ва+
льпроевой кислоты в крови.
Рифампицин. Может снижать кон+
центрации вальпроевой кислоты в
крови, что приводит к потере тера+
певтического действия препарата Де+
пакин® хроно. Поэтому может потре+
боваться увеличение дозы препарата
Депакин® хроно при одновременном
применении рифампицина.
Другие взаимодействия
С топираматом. Одновременное
применение вальпроевой кислоты и
топирамата ассоциировалось с энце+
фалопатией и/или гипераммоние+
мией. Пациенты, получающие одно+
временно эти два препарата, должны
находиться под тщательным меди+
цинским наблюдением на предмет
развития симптомов гипераммоние+
мической энцефалопатии.
С эстроген-прогестогенными препа-
ратами. Вальпроевая кислота не об+
ладает способностью индуцировать
микросомальные ферменты печени и
вследствие этого не уменьшает эф+
фективность эстроген+прогестоген+
ных препаратов у женщин, пользую+
щихся гормональными способами
контрацепции.
С этанолом и другими потенциально
гепатотоксичными препаратами.
При их применении одновременно с
вальпроевой кислотой возможно уси+
ление гепатотоксического эффекта
вальпроевой кислоты.
С клоназепамом. Одновременное
применение клоназепама с вальпрое+
вой кислотой может приводить в еди+
ничных случаях к усилению выра+
женности абсансного статуса.
С миелотоксичными лекарственными
препаратами. При их одновремен+
ном применении с вальпроевой кис+
лотой повышается риск угнетения
костномозгового кроветворения.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
клинические проявления острой мас+
сивной передозировки обычно проте+
кают в виде комы с гипотонией мышц,

гипорефлексией, миозом, угнетением
дыхания, метаболическим ацидозом.
При массивной передозировке возмо+
жен летальный исход, однако обычно
прогноз при передозировке благопри+
ятный.
Симптомы передозировки могут ва+
рьировать, сообщалось о развитии су+
дорожных припадков при очень вы+
соких плазменных концентрациях
вальпроевой кислоты. Были описаны
случаи внутричерепной гипертензии,
связанной с отеком головного мозга.
Лечение: неотложная помощь при пе+
редозировке в стационаре должна
быть следующей: промывание желуд+
ка в случае приема внутрь содержи+
мого флакона с лиофилизатом или
раствора для в/в введения, если по+
сле этого прошло не более 10–12 ч.
Наблюдение за состоянием сердеч+
но+сосудистой и дыхательной систе+
мы и поддержание эффективного ди+
уреза, симптоматическая терапия. В
отдельных случаях с успехом приме+
нялся налоксон. В очень тяжелых
случаях массивной передозировки
были эффективны гемодиализ и ге+
моперфузия.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Тяжелое по-
ражение печени
Предрасполагающие факторы. Кли+
нический опыт показывает, что к
группе риска относятся пациенты,
получающие одновременно несколь+
ко противоэпилептических препара+
тов, дети младше трехлетнего возрас+
та с тяжелыми судорожными присту+
пами, особенно на фоне поражения
головного мозга, задержки умствен+
ного развития и/или врожденных ме+
таболических или дегенеративных
заболеваний.
После трехлетнего возраста риск по+
ражения печени значительно снижа+
ется и прогрессивно уменьшается по
мере увеличения возраста пациента.
В большинстве случаев такое пора+
жение печени возникало в течение
первых 6 мес лечения.



Симптомы, указывающие на возмож-
ное поражение печени. Для ранней
диагностики поражения печени обя+
зательно клиническое наблюдение за
пациентами. В частности следует об+
ращать внимание на появление сле+
дующих симптомов, которые могут
предшествовать возникновению жел+
тухи, особенно у пациентов группы
риска (см. выше):
+ неспецифические симптомы, осо+
бенно внезапно начавшиеся, такие
как астения, анорексия, летаргия,
сонливость, которые иногда сопро+
вождаются повторяющейся рвотой и
болями в животе;
+ возобновление судорожных припад+
ков у пациентов с эпилепсией.
Следует предупреждать пациентов
или членов их семей (при примене+
нии препарата детьми) о том, что они
должны немедленно сообщить о воз+
никновении любого из этих симпто+
мов лечащему врачу. Пациентам сле+
дует немедленно провести клиниче+
ское обследование и лабораторное
исследование показателей функции
печени.
Выявление. Определение функциона+
льных проб печени следует прово+
дить перед началом лечения и затем
периодически в течение первых 6 мес
лечения. Среди обычных исследова+
ний наиболее информативны иссле+
дования, отражающие состояние бел+
ково+синтетической функции пече+
ни, особенно протромбиновый ин+
декс. Подтверждение отклонения от
нормы протромбинового индекса,
особенно в сочетании с отклонения+
ми от нормы других лабораторных
показателей (значительное снижение
содержания фибриногена и факторов
свертывания крови, увеличение кон+
центрации билирубина и повышение
активности трансаминаз), требует
прекращения применения препарата
Депакин® хроно. С целью предосто+
рожности в случае, если пациенты по+
лучали одновременно салицилаты,
их прием должен быть также прекра+

щен, т.к. они метаболизируются по
тому же метаболическому пути, что и
вальпроевая кислота.
Панкреатит. Дети младшего возрас+
та находятся в группе повышенного
риска развития панкреатита, с уве+
личением возраста ребенка риск
уменьшается. Тяжелые судороги, не+
врологические нарушения или про+
тивосудорожная терапия могут быть
факторами риска развития панкреа+
тита. Печеночная недостаточность,
сочетающаяся с панкреатитом, уве+
личивает риск летального исхода.
Пациенты, у которых возникают си+
льные боли в животе, должны быть
немедленно обследованы. В случае
подтверждения панкреатита приме+
нение вальпроевой кислоты должно
быть прекращено.
Суицидальные мысли и попытки. Со+
общалось о возникновении суицида+
льных мыслей или попыток у пациен+
тов, получающих противоэпилепти+
ческие препараты по некоторым по+
казаниям. Мета+анализ рандомизи+
рованных плацебо+контролируемых
исследований противоэпилептиче+
ских препаратов также показал небо+
льшое увеличение риска суицидаль+
ных мыслей и попыток. Механизм
этого эффекта неизвестен. Поэтому
пациентов, получающих Депакин®

хроно, следует постоянно контроли+
ровать на предмет суицидальных
мыслей или попыток, а в случае их
возникновения необходимо прово+
дить соответствующее лечение. Па+
циентам и ухаживающим за ними ли+
цам рекомендуется при появлении у
пациента суицидальных мыслей или
попыток немедленно обратиться к
врачу.
Карбапенемы. Одновременное при+
менение карбапенемов не рекоменду+
ется (см. «Взаимодействие»).
Женщины детородного возраста. При
применении препарата у женщин де+
тородного возраста необходимо иск+
лючить беременность и удостовери+
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ться в том, что женщина использует
надежный способ контрацепции.
Методы контроля безопасности ле-
чения препаратом Депакин® хроно.
Перед началом применения препа+
рата Депакин® хроно и периодиче+
ски в течение первых 6 мес лечения,
особенно у пациентов из группы ри+
ска развития поражения печени,
следует проводить исследование
функции печени. Как и при приме+
нении большинства противоэпи+
лептических препаратов, возможно
незначительное повышение актив+
ности печеночных ферментов, осо+
бенно в начале лечения, которое
протекает без клинических прояв+
лений и является преходящим. У
этих пациентов необходимо прове+
дение более подробного исследова+
ния лабораторных показателей,
включая протромбиновый индекс, и
может потребоваться коррекция
дозы препарата, а при необходимо+
сти — и повторное клиническое, и
лабораторное обследование.
Перед началом применения препа+
рата или перед хирургическим вме+
шательством, при спонтанном воз+
никновении подкожных кровопод+
теков и кровотечений требуется
проведение общего анализа крови,
включая определение количества
тромбоцитов в периферической
крови; определение времени крово+
течения и показателей свертывае+
мости крови.
Дети. Информация относится к ле-
карственным формам препарата
Депакин®, которые могут принима-
ться детьми младше 3-летнего воз-
раста. У детей младше трехлетнего
возраста в случае необходимости
применения препарата рекоменду+
ется его применение в монотерапии.
При этом перед началом лечения
следует взвешивать соотношение
потенциальной пользы от примене+
ния вальпроевой кислоты и риска
поражения печени и развития панк+
реатита при ее применении.

У детей младше 3 лет следует избе+
гать одновременного применения
салицилатов в связи с риском гепа+
тотоксичности и кровотечений.
Почечная недостаточность. Может
потребоваться снижение дозы валь+
проевой кислоты в связи с повыше+
нием концентрации ее свободной
формы в сыворотке крови. В случае
невозможности мониторинга плаз+
менных концентраций вальпроевой
кислоты дозу препарата следует кор+
ректировать на основании клиниче+
ского наблюдения за пациентом.
Пациенты с системной красной вол-
чанкой. Хотя нарушения со стороны
иммунной системы наблюдались то+
лько в исключительных случаях ис+
пользования препарата Депакин®

хроно, потенциальная польза от
приема препарата должна соотноси+
ться с потенциальным риском у па+
циентов с системной красной вол+
чанкой.
Недостаточность ферментов кар-
бамидного цикла. При подозрении
на недостаточность ферментов кар+
бамидного цикла применение валь+
проевой кислоты не рекомендуется.
У таких пациентов было описано не+
сколько случаев гипераммониемии
со ступором или комой. В этих слу+
чаях исследования метаболизма
следует проводить до начала лече+
ния вальпроевой кислотой. У детей
с необъяснимыми желудочно+ки+
шечными симптомами (анорексия,
рвота, случаи цитолиза), летаргией
или комой в анамнезе, с задержкой
умственного развития или при се+
мейном анамнезе гибели новорож+
денного или грудного ребенка до на+
чала лечения вальпроевой кислотой
должны быть проведены исследова+
ния метаболизма, в частности опре+
деление аммониемии (присутствия
аммиака и его соединений в крови)
натощак и после приема пищи.
Увеличение массы тела. Пациенты
должны быть предупреждены о воз+
можности увеличения массы тела, и о



том что им следует соблюдать необ+
ходимые диетические ограничения
для минимизации этого риска.
Этанол. Во время лечения вальпрое+
вой кислотой не рекомендуется упо+
требление этанола.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или за-
ниматься другими потенциально
опасными видами деятельности. В
период лечения необходимо соблю+
дать осторожность при вождении ав+
тотранспорта и занятии другими по+
тенциально опасными видами деяте+
льности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки про-
лонгированного действия, покрытые
оболочкой, 300 мг. По 50 табл. в поли+
пропиленовом флаконе, закрываю+
щемся ПЭ пробкой, с влагопоглоти+
телем. 2 фл. помещают в картонную
пачку.
Таблетки пролонгированного дейст-
вия, покрытые оболочкой, 500 мг. По
30 табл. в полипропиленовом флако+
не, закрывающемся ПЭ пробкой, с
влагопоглотителем. 1 фл. помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ДЕПАКИН® ХРОНОСФЕРА™
(DEPAKINE®

CHRONOSPHERE™)

Вальпроевая кислота* . . . . . . . 140

Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Гранулы пролонгирован/
ного действия для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . 1 пакетик

Депакин® Хроносфера™ 100 мг
активные вещества:
вальпроат натрия. . . . . . . . 66,66 мг
вальпроевая кислота . . . . 29,03 мг

(всего в пересчете на вальпроат
натрия — 100 мг)
вспомогательные вещества: пара+
фин твердый — 101,26 мг; глице+
рола дибегенат — 106,05 мг; крем+
ния диоксид коллоидный во+
дный*
Депакин® Хроносфера™ 250 мг
активные вещества:
вальпроат натрия. . . . . . 166,76 мг
вальпроевая кислота . . . . 72,61 мг

(всего в пересчете на вальпроат
натрия — 250 мг)
вспомогательные вещества: пара+
фин твердый — 253,32 мг; глицеро+
ла дибегенат — 265,3 мг; кремния
диоксид коллоидный водный*
Депакин® Хроносфера™ 500 мг
активные вещества:
вальпроат натрия. . . . . . . . 333,3 мг
вальпроевая кислота . . 145,14 мг

(всего в пересчете на вальпроат
натрия — 500 мг)
вспомогательные вещества: пара+
фин твердый — 506,31 мг; глице+
рола дибегенат — 530,25 мг; крем+
ния диоксид коллоидный во+
дный*
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Депакин® Хроносфера™ 750 мг
активные вещества:
вальпроат натрия. . . . . . 500,06 мг
вальпроевая кислота . . 217,75 мг

(всего в пересчете на вальпроат
натрия — 750 мг)
вспомогательные вещества: пара+
фин твердый — 759,64 мг; глице+
рола дибегенат — 795,55 мг; крем+
ния диоксид коллоидный во+
дный*
Депакин® Хроносфера™
1000 мг
активные вещества:
вальпроат натрия. . . . . . . . 666,6 мг
вальпроевая кислота . . 290,27 мг

(всего в пересчете на вальпроат
натрия — 1000 мг)
вспомогательные вещества: пара+
фин твердый — 1012,63 мг; глице+
рола дибегенат — 1060,5 мг; крем+
ния диоксид коллоидный во+
дный*
*Добавляют разбрызгиванием
после процесса охлаждения рас+
плава и выражают в процентах от
количества четырех других ком+
понентов: 0,7% (приблизитель+
ное количество, абсорбируемое
на гранулах — 0,56%).

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Легко сыпучие без образо+
вания агломератов воскообразные
микрогранулы, почти белого или слег+
ка желтоватого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоэпилептическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Противо+
эпилептический препарат, оказываю+
щий центральное миорелаксирующее
и седативное действие.
Проявляет противоэпилептическую
активность при различных типах
эпилепсий.
Основной механизм действия, по+ви+
димому, связан с воздействием валь+
проевой кислоты на ГАМК+ергиче+
скую систему: повышает содержание

ГАМК в ЦНС и активирует
ГАМК+ергическую передачу.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция
Биодоступность вальпроевой кисло+
ты при приеме внутрь близка к 100%.
Прием пищи не влияет на фармако+
кинетический профиль препарата.
Cmax вальпроевой кислоты в плазме
крови после приема препарата Депа+
кин® Хроносфера™ внутрь достига+
ется примерно через 7 ч. По сравне+
нию с лекарственной формой, по+
крытой кишечнорастворимой обо+
лочкой, эквивалентные дозы препа+
рата Депакин® Хроносфера™, харак+
теризуется более длительной абсор+
бцией, идентичной биодоступно+
стью, более линейной корреляцией
между дозами и плазменной концен+
трацией вальпроевой кислоты (об+
щей концентрацией и концентра+
цией свободной фракции). Кроме
этого, Cmax и Cmax свободной фракции
вальпроевой кислоты в плазме явля+
ются более низкими (снижение со+
ставляет около 25%), но при этом
имеется относительно более стаби+
льная фаза плато плазменных кон+
центраций от 4 до 14 ч после приема,
величина колебаний плазменных
концентраций при приеме препарата
Депакин® Хроносфера™ по сравне+
нию с лекарственной формой, по+
крытой кишечнорастворимой обо+
лочкой, уменьшается вдвое, в резу+
льтате чего вальпроевая кислота бо+
лее равномерно распределяется в
тканях в течение суток.
При курсовом приеме препарата Css

вальпроевой кислоты в сыворотке
крови достигается в течение 3–14
дней.
Обычно эффективными являются
сывороточные концентрации валь+
проевой кислоты, составляющие
40–100 мг/л (300–700 мкмоль/л)
(определяются перед приемом пер+
вой в течение суток дозы препарата).
При сывороточных концентрациях
вальпроевой кислоты свыше 100 мг/л



ожидается увеличение побочных эф+
фектов вплоть до развития интокси+
кации.
Распределение
Vd зависит от возраста и обычно со+
ставляет 0,13–0,23 л/кг или у людей
молодого возраста — 0,13–0,19 л/кг.
В связи с уменьшением величины ко+
лебаний плазменных концентраций
при приеме препарата Депакин® Хро+
носфера™ вальпроевая кислота более
равномерно распределяется в тканях
в течение суток по сравнению с ле+
карственной формой вальпроевой
кислоты с немедленным высвобожде+
нием.
Связь вальпроевой кислоты с белка+
ми плазмы крови (преимущественно
с альбумином) высокая (90–95%),
дозозависимая и насыщаемая. У па+
циентов пожилого возраста, пациен+
тов с почечной и печеночной недоста+
точностью связь с белками плазмы
крови уменьшается. При тяжелой по+
чечной недостаточности концентра+
ция свободной (терапевтически ак+
тивной) фракции вальпроевой кис+
лоты может повышаться до 8,5–20%.
При гипопротеинемии общая кон+
центрации вальпроевой кислоты
(свободная + связанная с белками
плазмы крови фракция) может не из+
меняться, но может и снижаться из+за
увеличения метаболизма свободной
(не связанной с белками плазмы кро+
ви) фракции вальпроевой кислоты.
Вальпроевая кислота проникает в це+
реброспинальную жидкость и голов+
ной мозг. Концентрация вальпроевой
кислоты в ликворе составляет 10% от
соответствующей концентрации в
сыворотке крови, т.е. близка к кон+
центрации свободной фракции валь+
проевой кислоты в сыворотке крови.
Вальпроевая кислота проникает в
грудное молоко кормящих матерей. В
состоянии достижения Css вальпрое+
вой кислоты в сыворотке крови, ее
концентрация в грудном молоке со+
ставляет до 10% от ее концентрации в
сыворотке крови.

Метаболизм
Метаболизм вальпроевой кислоты
осуществляется в печени путем глю+
куронирования, а также бета+, омега+
и омега1+окисления. Выявлено более
20 метаболитов, метаболиты после
омега+окисления обладают гепато+
токсическим действием.
Вальпроевая кислота не обладает ин+
дуцирующим эффектом на фермен+
ты, входящие в метаболическую сис+
тему цитохрома Р450: в отличие от
большинства других противоэпилеп+
тических препаратов, вальпроевая
кислота не влияет на степень как соб+
ственного метаболизма, так и на сте+
пень метаболизма других веществ, та+
ких как эстрогены, прогестагены и не+
прямые антикоагулянты.
Выведение
Вальпроевая кислота преимущест+
венно выводится почками после
конъюгации с глюкуроновой кисло+
той и бета+окисления.
При применении вальпроевой кисло+
ты в монотерапии ее T1/2 составляет
12–17 ч. При комбинации с противо+
эпилептическими препаратами, ин+
дуцирующими микросомальные фер+
менты печени (такими как примидон,
фенитоин, фенобарбитал и карбама+
зепин), плазменный клиренс валь+
проевой кислоты увеличивается, а
T1/2 уменьшается, степень их измене+
ния зависит от степени индукции
микросомальных ферментов печени
другими противоэпилептическими
препаратами.
T1/2 у детей старше 2+месячного воз+
раста близок к таковому у взрослых.
У пациентов с заболеваниями печени
T1/2 вальпроевой кислоты увеличива+
ется. При передозировке наблюда+
лось увеличение T1/2 до 30 ч. Гемодиа+
лизу подвергается только свободная
фракция вальпроевой кислоты в кро+
ви (5–10%).
Особенности фармакокинетики при
беременности
При увеличении Vd вальпроевой кис+
лоты в III триместре беременности
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увеличиваются ее почечный и пече+
ночный клиренс. При этом, несмотря
на прием препарата в постоянной
дозе, возможно снижение сывороточ+
ных концентраций вальпроевой кис+
лоты. Кроме этого, при беременности
может изменяться связь вальпроевой
кислоты с белками плазмы крови, что
может приводить к увеличению со+
держания в сыворотке крови свобод+
ной терапевтически активной фрак+
ции вальпроевой кислоты.

ПОКАЗАНИЯ. У взрослых — в каче+
стве монотерапии или в комбинации с
другими противоэпилептическими
средствами:
• лечение генерализованных эпилеп+

тических приступов (клонические,
тонические, тонико+клонические,
абсансы, миоклонические, атониче+
ские; синдром Леннокса+Гасто);

• лечение парциальных эпилептиче+
ских приступов (парциальные при+
ступы с вторичной генерализацией
или без нее);

• лечение и профилактика биполяр+
ных аффективных расстройств;

• у грудных детей (начиная с 6+го мес
жизни) и детей — в качестве моно+
терапии или в комбинации с други+
ми противоэпилептическими сред+
ствами:

• лечение генерализованных эпилеп+
тических приступов (клонические,
тонические, тонико+клонические,
абсансы, миоклонические, атониче+
ские; синдром Леннокса+Гасто);

• лечение парциальных эпилептиче+
ских приступов (парциальные при+
ступы с вторичной генерализацией
или без нее);

• профилактика судорог при высокой
температуре, когда такая профи+
лактика необходима.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

вальпроату натрия, вальпроевой
кислоте, вальпроату семинатрия,
вальпромиду или к какому+либо из
компонентов препарата;

• острый гепатит;
• хронический гепатит;
• тяжелые заболевания печени (осо+

бенно лекарственный гепатит) в
анамнезе у пациента и его близких
кровных родственников;

• тяжелые поражения печени с ле+
тальным исходом при применении
вальпроевой кислоты у близких
кровных родственников пациента;

• тяжелые нарушения функции пече+
ни или поджелудочной железы;

• печеночная порфирия;
• геморрагический диатез, тромбоци+

топения;
• комбинация с мефлохином;
• комбинация со зверобоем проды+

рявленным;
• детский возраст до 6 мес

С осторожностью: заболевания пече+
ни и поджелудочной железы в анамне+
зе; беременность; врожденные фер+
ментопатии; угнетение костномозго+
вого кроветворения (лейкопения,
тромбоцитопения, анемия); почечная
недостаточность (требуется коррек+
ция дозы); гипопротеинемия; пациен+
ты, получающие несколько противо+
судорожных препаратов, из+за повы+
шенного риска поражения печени; од+
новременный прием препаратов, про+
воцирующих судорожные припадки
или снижающих порог судорожной
готовности, таких как трицикличе+
ские антидепрессанты, СИОЗС, про+
изводные фенотиазина, производные
бутирофенона, хлорохин, бупропион,
трамадол (риск провоцирования су+
дорожных припадков); одновремен+
ный прием нейролептиков, ингибито+
ров МАО, антидепрессантов, бензоди+
азепинов (возможность потенцирова+
ния их эффектов); одновременный
прием фенобарбитала, примидона,
фенитоина, ламотриджина, зидовуди+
на, фелбамата, ацетилсалициловой
кислоты, непрямых антикоагулянтов,
циметидина, эритромицина, карбапе+
немов, рифампицина, нимодипина (в
связи с фармакокинетическими взаи+



модействиями на уровне метаболизма
или связи с белками плазмы крови
возможно изменение плазменных
концентраций или этих препаратов
и/или вальпроевой кислоты, подроб+
нее см. «Взаимодействие»); одновре+
менное применение карбамазепина
(риск потенцирования токсических
эффектов карбамазепина и снижения
плазменной концентрации вальпрое+
вой кислоты); одновременное приме+
нение топирамата (риск развития эн+
цефалопатии).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Риск, связанный с развитием эпилеп-
тических припадков во время беремен-
ности
Во время беременности развитие ге+
нерализованных тонико+клонических
эпилептических припадков, эпилеп+
тического статуса с развитием гипок+
сии могут представлять особый риск
как для матери, так и для плода в свя+
зи с возможностью летального исхода.
Риск, связанный с применением препа-
рата Депакин® Хроносфера™ во
время беременности
Экспериментальные репродуктив+
ные исследования, проведенные на
мышах, крысах и кроликах, проде+
монстрировали наличие у вальпрое+
вой кислоты тератогенного действия.
Имеющиеся клинические данные
подтверждают, что у детей, родив+
шихся у матерей с эпилепсией, полу+
чавших вальпроевую кислоту, на+
блюдается повышенная частота
встречаемости нарушений внутриут+
робного развития различной степени
тяжести (пороки развития нервной
трубки; черепно+лицевые деформа+
ции; пороки развития конечностей,
ССС; а также множественные пороки
внутриутробного развития, затраги+
вающие разные системы органов) по
сравнению с частотой их встречаемо+
сти при приеме беременными жен+
щинами некоторых других противо+
эпилептических препаратов. Имею+

щиеся данные предполагают сущест+
вование причинно+следственной свя+
зи между внутриутробным воздейст+
вием вальпроевой кислоты и риском
задержки развития (особенно речево+
го) у детей, родившихся у матерей с
эпилепсией, принимавших вальпрое+
вую кислоту. Задержка развития час+
то сочетается с пороками развития и
явлениями дисморфизма. Однако в
случаях задержки развития у таких
детей трудно точно установить при+
чинно+следственную связь с вальпро+
евой кислотой из+за возможности од+
новременного воздействия других
факторов, таких как низкий уровень
интеллекта матери или обоих родите+
лей; генетические, социальные фак+
торы, факторы внешней среды; недо+
статочная эффективность лечения,
направленного на предотвращение
эпилептических приступов у матери
во время беременности.
Также сообщалось о развитии раз+
личных аутистических расстройств
у детей, подвергшихся внутриут+
робному воздействию вальпроевой
кислоты.
Как монотерапия вальпроевой кисло+
той, так и комбинированная терапия
с включением вальпроевой кислоты,
ассоциируются с неблагоприятным
исходом беременности, но по имею+
щимся данным, комбинированная
противоэпилептическая терапия,
включающая вальпроевую кислоту,
ассоциируется с более высоким рис+
ком неблагоприятного исхода бере+
менности по сравнению с монотера+
пией вальпроевой кислотой.
В связи с вышеизложенным, Депа+
кин® Хроносфера™ не должен приме+
няться при беременности и у женщин
детородного возраста без крайней не+
обходимости. Его применение воз+
можно в ситуациях, когда другие про+
тивоэпилептические препараты не+
эффективны или пациентка их не пе+
реносит.
Вопрос о необходимости примене+
ния препарата Депакин® Хроносфе+
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ра™ или возможности отказа от его
применения должен решаться до
начала применения препарата или
пересматриваться, в случае если
женщина, получающая Депакин®

Хроносфера™, планирует беремен+
ность.
Женщины детородного возраста
должны использовать эффективные
способы контрацепции во время ле+
чения препаратом Депакин® Хроно+
сфера™.
Женщины детородного возраста
должны быть проинформированы о
риске и пользе от применения валь+
проевой кислоты во время беремен+
ности.
Если женщина планирует беремен+
ность или забеременела, то следует
провести переоценку необходимо+
сти лечения вальпроевой кислотой
в зависимости от показаний:
+ при показании «биполярные рас+
стройства» следует рассмотреть во+
прос о прекращении лечения валь+
проевой кислотой;
+ при показании «эпилепсия» вопрос
о продолжении лечения вальпрое+
вой кислотой или ее отмене решает+
ся после переоценки соотношения
пользы и риска. Если после пере+
оценки соотношения пользы и риска
лечение препаратом вальпроевой
кислотой все+таки должно быть про+
должено во время беременности, то
рекомендуется применять ее в наи+
меньшей эффективной суточной
дозе, разделенной на несколько при+
емов. Следует отметить, что при бе+
ременности предпочтительным яв+
ляется применение лекарственных
форм медленного высвобождения.
Кроме этого, за месяц до зачатия и в
течение 2 мес после него к противо+
эпилептическому лечению следует
добавить фолиевую кислоту (в дозе
5 мг/сут), т.к. это может минимизи+
ровать риск пороков развития нер+
вной трубки.
Следует осуществлять постоянный
специальный пренатальный конт+

роль для выявления возможных по+
роков формирования нервной труб+
ки или других пороков развития
плода.
Риск для новорожденных
Сообщалось о развитии единичных
случаев геморрагического синдрома
у новорожденных, матери которых
принимали вальпроевую кислоту во
время беременности. Этот геморра+
гический синдром связан с гипо+
фибриногенемией и, возможно, обу+
словлен снижением содержания
факторов свертывания крови. Так+
же сообщалось о развитии афибри+
ногенемии с летальным исходом.
Этот геморрагический синдром сле+
дует отличать от дефицита витами+
на К, вызываемого фенобарбиталом
и другими индукторами микросома+
льных ферментов печени.
Поэтому у новорожденных, рож+
денных матерями, получавшими
вальпроевую кислоту, следует обя+
зательно определять количество
тромбоцитов в крови, плазменную
концентрацию фибриногена, фак+
торы свертывания крови и коагу+
лограмму.
Сообщалось о случаях гипоглике+
мии у новорожденных, матери кото+
рых принимали во время III триме+
стра беременности вальпроевую
кислоту.
Период кормления грудью
Экскреция вальпроевой кислоты в
грудное молоко низкая, ее концент+
рация в молоке составляет 1–10% от
концентрации в сыворотке крови.
Исходя из данных литературы и не+
большого клинического опыта, при
монотерапии препаратом Депакин®

Хроносфера™ матери могут рас+
смотреть вопрос о кормлении гру+
дью, но при этом следует принимать
во внимание профиль побочных эф+
фектов препарата, особенно вызы+
ваемые им гематологические нару+
шения.



СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Суточную дозу рекоменду+
ется принимать в 1 или 2 приема,
предпочтительно во время приема
пищи. Применение в один прием
возможно при хорошо контролируе+
мой эпилепсии.
Препарат Депакин® Хроносфера™
должен насыпаться на поверхность
мягкой пищи или напитка, холод+
ной или комнатной температуры
(йогурт, апельсиновый сок, фрукто+
вое пюре и т. д.). Препарат Депакин®

Хроносфера™ нельзя применять с
горячей пищей или напитками (та+
кими как супы, кофе, чай и т.д.).
Препарат Депакин® Хроносфера™
нельзя насыпать в бутылочку с со+
ской, т.к. гранулы могут забить от+
верстие соски. Если Депакин® Хро+
носфера™ принимается с жидко+
стью, рекомендуется ополоснуть
стакан небольшим количеством
воды и выпить эту воду, т.к. гранулы
могут прилипнуть к стеклу. Смесь
всегда следует проглатывать сразу,
не разжевывая. Ее не следует сохра+
нять для последующего приема.
Учитывая длительность процесса
высвобождения действующего ве+
щества и природу вспомогательных
веществ, инертный матрикс грану+
лы не всасывается из пищеварите+
льного тракта, а выводится с калом
после полного высвобождения дей+
ствующего вещества.
Пакетики Депакин® Хроносфера™
100 мг применяются у детей и мла+
денцев.
Пакетики Депакин® Хроносфера™
1000 мг применяются у взрослых.
Депакин® Хроносфера™ 100 мг мо+
жет применяться у взрослых для бо+
лее точного титрования дозы, Депа+
кин® Хроносфера™ 1000 мг может
применяться у детей при условии,
что им рекомендована соответству+
ющая дозировка.
Депакин® Хроносфера™ является
лекарственной формой, которая осо+
бенно хорошо подходит для лечения

детей (если они способны прогло+
тить мягкую пищу) или взрослых с
затрудненным глотанием.
Депакин® Хроносфера™ представ+
ляет собой гранулы пролонгирован+
ного действия, обеспечивающие бо+
лее равномерные концентрации ва+
льпроевой кислоты в крови и соот+
ветственно — более равномерное в
течение суток распределение ее в
тканях.
Режим дозирования
Биполярные аффективные рас-
стройства. Доза должна подбирать+
ся и контролироваться лечащим вра+
чом индивидуально. Суточная доза
должна быть установлена с учетом
возраста и массы тела пациента. Ре+
комендуемая начальная доза состав+
ляет (в пересчете на вальпроат на+
трия) 20 мг/кг. Доза должна быть по
возможности быстро увеличена до
минимальной, обеспечивающей тре+
буемый терапевтический эффект.
Рекомендуемая поддерживающая
доза для лечения биполярных рас+
стройств находится в диапазоне
между 1000 и 2000 мг (в пересчете
на вальпроат натрия) в сутки. Доза
должна подбираться в соответствии
с индивидуальным клиническим от+
ветом пациента. Для профилактики
маниакальных состояний следует
применять индивидуально подо+
бранную минимальную клинически
эффективную дозу.
Эпилепсия. В монотерапии начальная
суточная доза составляет обычно (в
пересчете на вальпроат натрия) 5–10
мг/кг, затем ее повышают на 5 мг/кг
каждые 4–7 дней до достижения оп+
тимальной дозы, позволяющей пре+
дупреждать возникновение присту+
пов эпилепсии.
Средняя суточная доза
+ для детей (до 14 лет) — 30 мг/кг;
+ для подростков 14–18 лет — 25
мг/кг;
+ для взрослых и пациентов пожилого
возраста (масса тела от 60 кг и
выше) — 20 мг/кг.
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Таким образом, рекомендуются пред+
ставленные ниже суточные дозы.

Возраст Масса тела,
кг

Средняя суточ&
ная доза*, мг/сут

Грудные дети от 6
до 12 мес

около
7,5–10

150–300

Дети от 1 до 3 лет около
10–15

300–450

Дети от 3 до 6 лет около
15–25

450–750

Дети от 7 до 14
лет

около
25–40

750–1200

Подростки от 14
лет

около
40–60

1000–1500

Взрослые от 60 кг и
выше

1200–2100

* Доза в пересчете на количество мг вальпроата натрия.

Средняя суточная доза может быть
увеличена под контролем концентра+
ции вальпроевой кислоты в крови.
В некоторых случаях полный терапев+
тический эффект вальпроевой кисло+
ты появляется не сразу, а развивается
в течение 4–6 нед. Поэтому не следует
увеличивать суточную дозу выше ре+
комендуемой средней суточной дозы
раньше этого срока. Хотя суточная
доза определяется в зависимости от
возраста и массы тела больного, сле+
дует принимать во внимание широ+
кий спектр индивидуальной чувстви+
тельности к вальпроевой кислоте.
Четкая корреляция между суточной
дозой, концентрацией вальпроевой
кислоты в сыворотке крови и тера+
певтическим эффектом не установле+
на. Поэтому оптимальная доза препа+
рата должна подбираться главным
образом на основе клинического от+
вета. Определение концентрации ва+
льпроевой кислоты в сыворотке кро+
ви может послужить дополнением к
клиническому наблюдению, если
эпилепсия не поддается контролю
или подозревается развитие побоч+
ных эффектов. Обычно эффективны+
ми являются дозы, обеспечивающие
сывороточные концентрации валь+

проевой кислоты, составляющие
40–100 мг/л (300–700 мкмоль/л).
При обоснованной необходимости
достижения более высоких концент+
раций в сыворотке крови следует
тщательно взвешивать соотношение
ожидаемой пользы и риска возникно+
вения побочных эффектов, в особен+
ности дозозависимых, т.к. при сыво+
роточных концентрациях вальпрое+
вой кислоты свыше 100 мг/л ожида+
ется увеличение побочных эффектов
вплоть до развития интоксикации.
Поэтому сывороточная концентра+
ция, определяемая перед приемом
первой дозы в сутки, не должна пре+
вышать 100 мг/л.
При переходе с лекарственных форм
препарата Депакин® немедленного
или замедленного высвобождения,
которые хорошо контролировали
эпилепсию, на Депакин® Хроносфе+
ра™ рекомендуется сохранять ту же
самую суточную дозу. Для пациен+
тов, принимавших ранее противоэпи+
лептические средства, перевод на
прием препарата Депакин® Хроно+
сфера™ следует проводить постепен+
но, достигая оптимальной дозы пре+
парата примерно в течение 2 нед. При
этом сразу снижается доза принимав+
шегося ранее противоэпилептическо+
го препарата, особенно фенобарбита+
ла. Если ранее принимавшийся про+
тивоэпилептический препарат отме+
няется, то его отмена должна прово+
диться постепенно.
При необходимости комбинации ва+
льпроевой кислоты с другими проти+
воэпилептическими средствами, их
следует добавлять постепенно (см.
«Взаимодействие»).
Так как другие противоэпилептиче+
ские препараты могут обратимо ин+
дуцировать микросомальные фер+
менты печени, следует в течение 4–6
нед после приема последней дозы
этих противоэпилептических препа+
ратов мониторировать концентрации
вальпроевой кислоты в крови и при
необходимости (по мере уменьшения



индуцирующего метаболизм эффек+
та этих препаратов) снижать суточ+
ную дозу препарата Депакин® Хроно+
сфера™.
Особые группы пациентов
Хотя у пациентов пожилого возраста
имеются изменения фармакокинети+
ки вальпроевой кислоты, они имеют
ограниченную клиническую значи+
мость, и доза вальпроевой кислоты у
пациентов пожилого возраста должна
подбираться в соответствии с дости+
жением обеспечения контроля над
приступами эпилепсии. У пациентов с
почечной недостаточностью и/или ги+
попротеинемией следует учитывать
возможность увеличения концентра+
ции свободной (терапевтически ак+
тивной) фракции вальпроевой кисло+
ты в сыворотке крови и при необходи+
мости уменьшать дозу вальпроевой
кислоты, ориентируясь при подборе
дозы главным образом на клиниче+
скую картину, а не на общее содержа+
ние вальпроевой кислоты в сыворотке
крови (свободная фракция и связан+
ная с белками плазмы крови фракция
вместе), чтобы избежать возможных
ошибок в подборе дозы.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для ука+
зания частоты развития нежелатель+
ных побочных реакций (НПР) испо+
льзуется классификация НПР ВОЗ:
очень часто — ≥10%; часто — ≥1 и
<10%; нечасто — ≥0,1 и <1%; редко —
≥0,01 и <0,1%; очень редко — <0,01%,
неизвестная частота (когда по имею+
щимся данным не представляется воз+
можным оценить частоту развития
НПР).
Врожденные, наследственные и гене-
тические нарушения: тератогенный
риск (см. «Применение при беремен+
ности и кормлении грудью»).
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — тромбоцитопения;
редко — панцитопения, анемия, лей+
копения, нарушения костномозгово+
го кроветворения, включая изолиро+
ванную аплазию клеток красного

кровяного ростка; неизвестная часто+
та — агранулоцитоз, изолированное,
особенно при применении высоких
доз, снижение содержания фибрино+
гена в крови и удлинение ПВ, обычно
не сопровождающиеся клинически+
ми проявлениями (вальпроевая кис+
лота оказывает ингибирующее дейст+
вие на вторую фазу агрегации тром+
боцитов).
Со стороны нервной системы: часто —
преходящие и/или дозозависимые
легкий постуральный тремор и сонли+
вость; нечасто — атаксия; редко — эк+
страпирамидные расстройства, кото+
рые могут быть необратимыми, вклю+
чая обратимый паркинсонизм; очень
редко — деменция, сочетающаяся с ат+
рофией головного мозга, обратимые в
течение нескольких недель или меся+
цев после отмены препарата. Несколь+
ко случаев развития ступора и летар+
гии, иногда приводящие к преходя+
щей коме/энцефалопатии. Они могут
быть изолированными или сочетаться
с учащением частоты судорожных
припадков (несмотря на лечение),
уменьшающейся при отмене препара+
та или уменьшении его дозы. Эти слу+
чаи главным образом наблюдались во
время проведения комбинированной
терапии (в частности с фенобарбита+
лом или топираматом) или после рез+
кого увеличения дозы вальпроевой
кислоты. Гипераммониемия, сочетаю+
щаяся с неврологической симптома+
тикой (в этом случае пациенту требу+
ется дополнительное обследование)
(см. «Особые указания»).
Со стороны органа слуха и лабиринт-
ные нарушения: редко — обратимая
или необратимая глухота.
Со стороны органа зрения: неизвест+
ная частота — диплопия, нистагм, ме+
лькание мушек перед глазами.
Со стороны ЖКТ: часто (в начале ле+
чения) — тошнота, рвота, боли в эпи+
гастрии, диарея, которые при продол+
жающемся приеме препарата обычно
исчезают через несколько дней; очень
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редко — панкреатит, иногда с леталь+
ным исходом.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: очень редко — энурез. Имелось
несколько отдельных сообщений о
развитии обратимого синдрома Фан+
кони, механизм развития которого
пока неясен.
Со стороны кожи и подкожных тканей:
часто — преходящая или дозозависи+
мая алопеция; очень редко — токсичес+
кий эпидермальный некролиз, синд+
ром Стивенса+Джонсона, многоформ+
ная эритема, сыпь.
Со стороны обмена веществ и пита-
ния: часто — изолированная и уме+
ренная гипераммониемия при отсут+
ствии изменений показателей функ+
циональных проб печени и невроло+
гических проявлений, не требующая
отмены препарата; очень редко — ги+
понатриемия, синдром нарушения
секреции АДГ.
Со стороны сосудов: редко — васкулит.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: часто — увеличение
массы тела (т.к. ожирение является
фактором риска для развития синд+
рома поликистозных яичников, сле+
дует проводить обследование на
предмет исключения этой патоло+
гии); очень редко — небольшие пери+
ферические отеки.
Со стороны иммунной системы: неиз+
вестная частота — ангионевротический
отек, синдром лекарственной сыпи с
эозинофилией и системными симпто+
мами (DRESS+синдром), аллергиче+
ские реакции, например крапивница.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: редко — поражения печени.
Со стороны половых органов и молоч-
ной железы: редко — аменорея и дисме+
норея; неизвестная частота — мужское
бесплодие.
Нарушения психики: нечасто — раздра+
жительность, гиперактивное состоя+
ние, спутанность сознания (особенно в
начале лечения); редко — изменения
поведения, настроения, депрессия,
чувство усталости, агрессивность, пси+

хозы, необычное возбуждение, двига+
тельное беспокойство, дизартрия; не+
известная частота — галлюцинации.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Влияние валь-
проевой кислоты на другие препараты
Нейролептики, ингибиторы МАО, ан-
тидепрессанты, бензодиазепины. Ва+
льпроевая кислота может потенциро+
вать действие других психотропных
препаратов, таких как нейролептики,
ингибиторы МАО, антидепрессанты и
бензодиазепины; поэтому при их одно+
временном применении с вальпроевой
кислотой рекомендуется тщательное
медицинское наблюдение и при необ+
ходимости — коррекция доз.
Препараты лития. Вальпроевая кис+
лота не влияет на сывороточные кон+
центрации лития.
Фенобарбитал. Вальпроевая кислота
увеличивает плазменные концентра+
ции фенобарбитала (за счет уменьше+
ния его печеночного метаболизма), в
связи с чем возможно развитие седа+
тивного действия последнего, особен+
но у детей. Поэтому рекомендуется
тщательное медицинское наблюдение
за пациентом в течение первых 15
дней комбинированной терапии с не+
медленным снижением дозы фено+
барбитала в случае развития седатив+
ного действия и при необходимости —
определение плазменных концентра+
ций фенобарбитала.
Примидон. Вальпроевая кислота уве+
личивает плазменные концентрации
примидона с усилением его побочных
эффектов (в т.ч. седативное действие);
при длительном лечении эти симпто+
мы исчезают. Рекомендуется тщатель+
ное клиническое наблюдение за паци+
ентом, особенно в начале комбиниро+
ванной терапии с коррекцией дозы
примидона при необходимости.
Фенитоин. Вальпроевая кислота сни+
жает общие плазменные концентрации
фенитоина. Кроме этого вальпроевая
кислота повышает концентрацию сво+
бодной фракции фенитоина с возмож+
ностью развития симптомов передози+



ровки (вальпроевая кислота вытесняет
фенитоин из связи с белками плазмы
крови и замедляет его печеночный ка+
таболизм). Поэтому рекомендуется
тщательное клиническое наблюдение
за пациентом и определение концент+
раций фенитоина и его свободной
фракции в крови.
Карбамазепин. При одновременном
применении вальпроевой кислоты и
карбамазепина сообщалось о возник+
новении клинических проявлений
токсичности карбамазепина, т.к. валь+
проевая кислота может потенцировать
токсические эффекты карбамазепина.
Рекомендуется тщательное клиниче+
ское наблюдение за такими пациента+
ми, особенно в начале комбинирован+
ной терапии с коррекцией, при необхо+
димости, дозы карбамазепина.
Ламотриджин. Вальпроевая кислота
замедляет метаболизм ламотриджина
в печени и увеличивает T1/2 ламотрид+
жина почти в 2 раза. Это взаимодейст+
вие может приводить к увеличению
токсичности ламотриджина, в частно+
сти к развитию тяжелых кожных реак+
ций, включая токсический эпидерма+
льный некролиз. Поэтому рекоменду+
ется тщательное клиническое наблю+
дение и при необходимости — коррек+
ция (снижение) дозы ламотриджина.
Зидовудин. Вальпроевая кислота мо+
жет повышать плазменные концентра+
ции зидовудина, что приводит к увели+
чению токсичности зидовудина.
Фелбамат. Вальпроевая кислота мо+
жет снижать средние значения клирен+
са фелбамата на 16%.
Нимодипин (для приема внутрь и, по
экстраполяции, раствор для паренте-
рального введения). Усиление гипотен+
зивного эффекта нимодипина в связи с
повышением его плазменной концент+
рации (ингибирование метаболизма
нимодипина вальпроевой кислотой).
Влияние других препаратов на валь-
проевую кислоту
Противоэпилептические препараты,
способные индуцировать микросома-
льные ферменты печени (включая

фенитоин, фенобарбитал, карбама-
зепин). Снижают плазменные кон+
центрации вальпроевой кислоты. В
случае комбинированной терапии
дозы вальпроевой кислоты должны
корректироваться в зависимости от
клинической реакции и концентра+
ции вальпроевой кислоты в крови.
Фелбамат. При сочетании фелбамата
и вальпроевой кислоты клиренс валь+
проевой кислоты снижается на
22–50%, и соответственно увеличива+
ются плазменные концентрации валь+
проевой кислоты. Следует контроли+
ровать плазменные концентрации ва+
льпроевой кислоты.
Мефлохин. Мефлохин ускоряет мета+
болизм вальпроевой кислоты и сам
способен вызывать судороги, поэтому
при их одновременном применении
возможно развитие эпилептического
припадка.
Препараты зверобоя продырявленного.
При одновременном применении ва+
льпроевой кислоты и препаратов зве+
робоя продырявленного возможно
снижение противосудорожной эффек+
тивности вальпроевой кислоты.
Препараты, имеющие высокую и си-
льную связь с белками плазмы крови
(ацетилсалициловая кислота). В
случае одновременного применения
вальпроевой кислоты и препаратов,
имеющих высокую и сильную связь
с белками плазмы крови (ацетилса+
лициловая кислота), возможно по+
вышение концентрации свободной
фракции вальпроевой кислоты.
Непрямые антикоагулянты. При од+
новременном применении вальпрое+
вой кислоты и непрямых антикоагу+
лянтов требуется тщательный конт+
роль протромбинового индекса.
Циметидин, эритромицин. Сыворо+
точные концентрации вальпроевой
кислоты могут увеличиваться в слу+
чае одновременного применения ци+
метидина или эритромицина (в резу+
льтате замедления ее печеночного ме+
таболизма).
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Карбапенемы (панипенем, меропенем,
имипенем). Снижение концентраций
вальпроевой кислоты в крови при ее
одновременном применении с карба+
пенемами, приводящее к 60–100%
снижению концентрации вальпрое+
вой кислоты в крови за два дня совме+
стной терапии, которое иногда соче+
талось с возникновением судорог.
Следует избегать одновременного
применения карбапенемов у пациен+
тов с подобранной дозой вальпроевой
кислоты в связи с их способностью
быстро и интенсивно снижать кон+
центрации вальпроевой кислоты в
крови. Если нельзя избежать лечения
карбапенемами, следует проводить
тщательный мониторинг концентра+
ций вальпроевой кислоты в крови.
Рифампицин. Рифампицин может
снижать концентрации вальпроевой
кислоты в крови, что приводит к по+
тере терапевтического действия валь+
проевой кислоты. Поэтому может по+
требоваться увеличение дозы препа+
рата при одновременном применении
рифампицина.
Другие взаимодействия
Топирамат. Одновременное приме+
нение вальпроевой кислоты и топи+
рамата ассоциировалось с энцефало+
патией и/или гипераммониемией.
Пациенты, получающие одновремен+
но эти два препарата, должны нахо+
диться под тщательным медицин+
ским наблюдением на предмет разви+
тия симптомов гипераммониемиче+
ской энцефалопатии.
Эстроген-прогестагенные препара-
ты. Вальпроевая кислота не обладает
способностью индуцировать фермен+
ты печени, и вследствие этого валь+
проевая кислота не уменьшает эф+
фективность эстроген+прогестаген+
ных препаратов у женщин, пользую+
щихся гормональными способами
контрацепции.
Этанол и другие потенциально гепа-
тотоксичные препараты. При их
применении одновременно с валь+
проевой кислотой возможно усиле+

ние гепатотоксического эффекта ва+
льпроевой кислоты.
Клоназепам. Одновременное приме+
нение клоназепама с вальпроевой
кислотой может приводить в единич+
ных случаях к усилению выраженно+
сти абсансного статуса.
Миелотоксичные ЛС. При одновре+
менном применении с вальпроевой
кислотой повышается риск угнете+
ния костномозгового кроветворения.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
клинические проявления острой тя+
желой передозировки обычно проте+
кают в виде комы с гипотонией мышц,
гипорефлексией, миозом, угнетением
дыхания, метаболическим ацидозом.
Описывались случаи внутричерепной
гипертензии, связанной с отеком го+
ловного мозга. При массивной пере+
дозировке возможен летальный ис+
ход, однако обычно прогноз при пере+
дозировке благоприятный. Симптомы
передозировки могут варьировать, со+
общалось о развитии судорожных
припадков при очень высоких плаз+
менных концентрациях вальпроевой
кислоты.
Лечение: неотложная помощь при пе+
редозировке в стационаре должна
быть следующей: промывание желуд+
ка, которое эффективно в течение
10–12 ч после приема препарата, на+
блюдение за состоянием сердечно+со+
судистой и дыхательной системы и
поддержание эффективного диуреза.
В отдельных случаях с успехом при+
менялся налоксон. В очень тяжелых
случаях массивной передозировки
были эффективны гемодиализ и ге+
моперфузия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Тяжелое по-
ражение печени
Предрасполагающие факторы. Кли+
нический опыт показывает, что паци+
ентами группы риска являются паци+
енты, получающие одновременно не+
сколько противоэпилептических
препаратов, дети младше трехлетнего
возраста с тяжелыми судорожными



приступами, особенно на фоне пора+
жения головного мозга, задержки ум+
ственного развития и/или врожден+
ных метаболических или дегенера+
тивных заболеваний.
После трехлетнего возраста риск по+
ражения печени значительно снижа+
ется и прогрессивно уменьшается по
мере увеличения возраста пациента.
В большинстве случаев такое пора+
жение печени возникало в течение
первых 6 мес лечения.
Симптомы, указывающие на пораже-
ние печени. Для ранней диагностики
поражения печени обязательно кли+
ническое наблюдение за пациентами.
В частности, следует обращать вни+
мание на появление следующих сим+
птомов, которые могут предшество+
вать возникновению желтухи, осо+
бенно у пациентов группы риска (см.
выше):
+ неспецифические симптомы, осо+
бенно внезапно начавшиеся, такие
как астения, анорексия, летаргия,
сонливость, которые иногда сопро+
вождаются повторяющейся рвотой и
болями в животе;
+ возобновление судорожных припад+
ков у пациентов с эпилепсией.
Следует предупреждать пациентов
или членов их семей (при примене+
нии препарата детьми) о том, что они
должны немедленно сообщить о воз+
никновении любого из этих симпто+
мов лечащему врачу. Пациентам сле+
дует немедленно провести клиниче+
ское обследование и лабораторное
исследование показателей функции
печени.
Выявление. Определение функциона+
льных проб печени следует прово+
дить перед началом лечения и затем
периодически в течение первых 6 мес
лечения. Среди обычных исследова+
ний наиболее информативны иссле+
дования, отражающие состояние бел+
ково+синтетической функции пече+
ни, особенно протромбиновый ин+
декс. Подтверждение отклонения от
нормы протромбинового индекса,

особенно в сочетании с отклонения+
ми от нормы других лабораторных
показателей (значительное снижение
содержания фибриногена и факторов
свертывания крови, увеличение кон+
центрации билирубина и повышение
активности трансаминаз), требует
прекращения применения препарата
Депакин® Хроносфера™. С целью
предосторожности, в случае если па+
циенты получали одновременно са+
лицилаты, их прием должен быть так+
же прекращен, т.к. они метаболизиру+
ются по тому же метаболическому
пути, что и вальпроевая кислота.
Панкреатит
Дети младшего возраста находятся в
группе повышенного риска развития
панкреатита, с увеличением возраста
ребенка риск уменьшается. Тяжелые
судороги, неврологические наруше+
ния или противосудорожная терапия
могут быть факторами риска разви+
тия панкреатита. Печеночная недо+
статочность, сочетающаяся с панкре+
атитом, увеличивает риск летального
исхода.
Пациенты, у которых возникают си+
льные боли в животе, тошнота, рвота
и/или анорексия, должны быть не+
медленно обследованы. В случае под+
тверждения панкреатита, в частности
при повышенной активности фер+
ментов поджелудочной железы в кро+
ви, применение вальпроевой кислоты
должно быть прекращено и начато со+
ответствующее лечение.
Суицидальные мысли и попытки
Сообщалось о возникновении суици+
дальных мыслей или попыток у паци+
ентов, получающих противоэпилеп+
тические препараты по некоторым
показаниям. Мета+анализ рандоми+
зированных плацебо+контролируе+
мых исследований противоэпилепти+
ческих препаратов также показал не+
большое увеличение риска суицида+
льных мыслей и попыток. Механизм
этого эффекта неизвестен. Поэтому
пациентов, получающих Депакин®

Хроносфера™, следует постоянно

Депакин® Хроносфера™ 237
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контролировать на предмет суицида+
льных мыслей или попыток, а в слу+
чае их возникновения необходимо
проводить соответствующее лечение.
Пациентам и ухаживающим за ними
лицам рекомендуется при появлении
у пациента суицидальных мыслей
или попыток немедленно обратиться
к врачу.
Карбапенемы
Одновременное применение карба+
пенемов не рекомендуется (см.
«Взаимодействие»).
Женщины детородного возраста
При применении препарата у жен+
щин детородного возраста необхо+
димо исключить беременность и
удостовериться в том, что женщина
использует надежный способ конт+
рацепции.
Методы контроля безопасности ле-
чения препаратом Депакин® Хроно-
сфера™
Перед началом применения препара+
та Депакин® Хроносфера™ и перио+
дически в течение первых 6 мес лече+
ния, особенно у пациентов из группы
риска развития поражения печени,
следует проводить исследование
функции печени. Как и при примене+
нии большинства противоэпилепти+
ческих препаратов, возможно незна+
чительное повышение активности пе+
ченочных ферментов, особенно в на+
чале лечения, которое протекает без
клинических проявлений и является
преходящим. У этих пациентов необ+
ходимо проведение более подробного
исследования лабораторных показа+
телей, включая протромбиновый ин+
декс, и может потребоваться коррек+
ция дозы препарата, а при необходи+
мости и повторное клиническое и ла+
бораторное обследование. Перед на+
чалом терапии или хирургической
операции, в случае спонтанного воз+
никновения п/к гематом или крово+
течений, рекомендуется провести ге+
матологический анализ крови (опре+
делить формулу крови, включая ко+

личество тромбоцитов; время крово+
течения и коагулограмму).
Дети
У детей младше трехлетнего возрас+
та в случае необходимости рекомен+
дуется применение препарата в мо+
нотерапии и в рекомендуемой для
детей лекарственной форме. При
этом перед началом лечения следует
взвешивать соотношение потенциа+
льной пользы от применения валь+
проевой кислоты и риска поражения
печени и развития панкреатита при
ее применении.
У детей моложе 3 лет следует избе+
гать одновременного применения са+
лицилатов в связи с риском гепато+
токсичности и кровотечений.
Почечная недостаточность
Может потребоваться снижение дозы
вальпроевой кислоты в связи с повы+
шением концентрации ее свободной
фракции в сыворотке крови. В случае
невозможности мониторинга плаз+
менных концентраций вальпроевой
кислоты, дозу препарата следует кор+
ректировать на основании клиниче+
ского наблюдения за пациентом.
Недостаточность ферментов карба-
мидного цикла
При подозрении на недостаточность
ферментов карбамидного цикла при+
менение вальпроевой кислоты не ре+
комендуется. У таких пациентов
было описано несколько случаев ги+
пераммониемии со ступором или ко+
мой. В этих случаях исследования ме+
таболизма следует проводить до на+
чала лечения вальпроевой кислотой.
У детей с необъяснимыми желудоч+
но+кишечными симптомами (анорек+
сия, рвота, случаи цитолиза), летар+
гией или комой в анамнезе, с задерж+
кой умственного развития или при
семейном анамнезе гибели новорож+
денного или ребенка, до начала лече+
ния вальпроевой кислотой должны
быть проведены исследования мета+
болизма, в частности определение ам+
мониемии (присутствия аммиака и



его соединений в крови) натощак и
после приема пищи.
Пациенты с системной красной вол-
чанкой
Хотя показано, что в процессе лече+
ния препаратом Депакин® Хроносфе+
ра™ нарушения функций иммунной
системы встречаются исключительно
редко, потенциальную пользу от его
применения необходимо сопостав+
лять с потенциальным риском при
назначении препарата пациентам с
системной красной волчанкой.
Увеличение массы тела
Больных следует предупредить о ри+
ске повышения массы тела в начале
лечения, и необходимо принять
меры, в основном — диетическое пи+
тание, для сведения этого явления к
минимуму.
Этанол
Во время лечения вальпроевой кис+
лотой не рекомендуется употребле+
ние этанола.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или за-
ниматься другими потенциально
опасными видами деятельности. В
период лечения необходимо соблю+
дать осторожность при вождении ав+
тотранспорта и занятии другими по+
тенциально опасными видами деяте+
льности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций (риск разви+
тия сонливости, особенно в случаях
комбинированной противоэпилепти+
ческой терапии и в сочетании с бензо+
диазепинами).

ФОРМА ВЫПУСКА. Гранулы про+
лонгированного действия, 100 мг, 250
мг, 500 мг, 750 мг, 1000 мг. По 100 мг,
250 мг, 500 мг, 750 мг и 1000 мг в паке+
тиках из трехслойного комплекса (бу+
мага/алюминий/иономерная смола).
По 30 или 50 пак. помещают в картон+
ную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Диметинден*
(Dimetindene*)239

� Синонимы
Фенистил®

239: гель д/на+
ружн. прим., капли для
приема внутрь (Новартис
Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . 524

Диметинден* +
Фенилэфрин*
(Dimetindene* +
Phenylephrine*)239

� Синонимы
Виброцил®

239: гель наз., кап+
ли наз., спрей наз. (Новар-
тис Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . . . . 152

Дротаверин*
(Drotaverine*)239

� Синонимы
Но+шпа®

239: табл. (Представи-
тельство Акционерного общества
«Санофи-авентис груп») . . . . . . . . . . . . 374

Железа (III) гидроксид
декстран
(Ferric (III) hydroxide
destrane)239

� Синонимы
Феррум Лек®

239: р+р для в/м
введ. (Сандоз ЗАО). . . . . . . . . . . . . . . . 530

Железа (III) гидроксид
полимальтозат
(Ferric (III) hydroxide
polymaltosate)239

� Синонимы
Мальтофер®

239: капли для
приема внутрь, р+р для
в/м введ., р+р для приема
внутрь, сироп, табл. жев.
(Takeda Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . 333

Железа (III) гидроксид... 239
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Феррум Лек®
240: сироп, табл.

жев. (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . . . . . . . 530

Железа (III) гидроксид
сахарозный комплекс
(Ferric (III) hydroxide
sacharose complex)240

� Синонимы
Венофер®

240: р+р для в/в
введ. (Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability Company). . . . . . . . . . . . 140

Железа глюконат +
Марганца глюконат +
Меди глюконат
(Ferrous gluconate +
Manganese gluconate +
Cuprum gluconate)240

� Синонимы
Тотема®

240: р+р для приема
внутрь (Laboratoire Innotech
International) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 496

Железа сульфат +
Аскорбиновая кислота*
(Ferrous sulfate + Ascorbic
acid*)240

� Синонимы
Сорбифер Дурулес240: табл.
п.о. (EGIS Pharmaceuticals PLC). . . . . . . 438

ЗАВЕСКА® (ZAVESCA®)

Миглустат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 341

Actelion Pharmaceuticals Ltd.
(Швейцария)

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

активное вещество:
миглустат . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: кар+
боксиметилкрахмал натрия —
5,54 мг; повидон К30 — 4,432 мг;
магния стеарат — 0,831 мг; титана
диоксид — 0,76 мг; желатин —

37,24 мг; чернила черные Opacode
S+1+27794 (шеллак, этанол дена+
турированный (спирт метилиро+
ванный), изопропанол, бутанол,
пропиленгликоль, вода, краси+
тель железа оксид черный) или
TekPrint™ SW+9008 (шеллак, эта+
нол, изопропанол, бутанол, про+
пиленгликоль, вода, аммиак во+
дный, калия гидроксид, краси+
тель железа оксид черный) или
10А1 (глазурь фармацевтическая
(шеллака раствор в этаноле),
пропиленгликоль, аммиак во+
дный, краситель железа оксид
черный), или 10А2 (шеллак, про+
пиленгликоль, аммиак водный,
калия гидроксид, краситель же+
леза оксид черный)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: непрозрачные
твердые желатиновые №4 цилиндри+
ческой формы, состоящие из корпуса
и крышечки белого цвета, с маркиров+
кой черного цвета «100» (на корпусе)
и «OGT 918» (на крышечке); содер+
жимое капсул — порошок белого или
почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Ингибирующее глюкозилце-
рамидсинтазу.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Меха-
низм действия. В исследованиях in vit-
ro миглустат оказывает ингибирую+
щее действие на синтазу глюкозилце+
рамида в концентрации IC50 20–37
мкмоль. Кроме того, в эксперименте in
vitro также установлено его ингибиру+
ющее влияние на нелизосомальную
глюкозилцерамидазу.
При болезни Гоше 1+го типа вследст+
вие наследственных нарушений ме+
таболизма не происходит естествен+
ная деградация глюкозилцерамида,
что приводит к накоплению данного
вещества в лизосомах и сопровожда+
ется патологическими изменениями
во многих органах. Миглустат оказы+
вает ингибирующее действие на глю+



козилцерамидсинтазу, которая явля+
ется ферментом, отвечающим за пер+
вый этап синтеза большинства глико+
липидов. Ингибирующее действие
глюкозилцерамидсинтазы лежит в
основе субстратснижающей терапии
болезни Гоше.
Болезнь Ниманна+Пика типа С
(сфингомиелиновый липидоз) —
очень редкое заболевание, развиваю+
щееся в результате нарушения внут+
риклеточного транспорта липидов и
проявляющееся нейродегенератив+
ными изменениями. Заболевание ха+
рактеризуется неизменно прогресси+
рующим течением, высокой леталь+
ностью. Считается, что неврологиче+
ские изменения при болезни Ниман+
на+Пика типа С развиваются вторич+
но вследствие накопления гликос+
финголипидов в нейронах и глиаль+
ных клетках.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фармако+
кинетические параметры миглустата
изучали у здоровых добровольцев,
ограниченного числа пациентов с бо+
лезнью Гоше 1+го типа, с болезнью
Фабри, ВИЧ+инфицированных боль+

ных, взрослых и детей, страдающих
болезнью Ниманна+Пика типа С и бо+
лезнью Гоше 3+го типа.
Всасывание
Фармакокинетические параметры
миглустата находятся в прямо про+
порциональной зависимости от дозы
и не зависят от времени. У здоровых
добровольцев при приеме внутрь
миглустат быстро всасывается. Сmах в
плазме крови определяется примерно
через 2 ч. Абсолютная биодоступ+
ность миглустата не установлена.
При совместном приеме препарата с
пищей скорость его абсорбции уме+
ньшается (Сmах снижается на 36%, Tmax

увеличивается на 2 ч). Степень абсор+
бции препарата при приеме его с пи+
щей достоверно не снижается (AUC
уменьшается на 14%).
Распределение
Vd миглустата составляет 83 л. Миг+
лустат не связывается с белками
плазмы крови.
Метаболизм и выведение
Миглустат выводится преимущест+
венно (70–80% введенной дозы) че+
рез почки в неизмененном виде. Кли+
ренс миглустата составляет (230±39)
мл/мин, T1/2 в среднем составляет 6–7
ч. У здоровых добровольцев после
приема внутрь 100 мг меченного
14С+миглустата обнаружено, что 83%
радиоактивного вещества выводится
через почки и 12% — через кишечник.
Основной метаболит, обнаруживаю+
щийся в моче, — миглустата глюкуро+
нид — составляет 5% принятой дозы
миглустата. T1/2 радиоактивного ве+
щества составляет 150 ч, предполага+
ется присутствие одного или неско+
льких метаболитов с очень продол+
жительным T1/2. Метаболит, который
имел бы такую продолжительность
действия, не установлен, однако, воз+
можно, происходит его кумуляция, и
тогда его концентрация превышает
Css миглустата.
Фармакокинетические показатели
миглустата у взрослых больных с бо+
лезнью Гоше 1+го типа и болезнью
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Ниманна+Пика типа С не отличаются
от соответствующих показателей здо+
ровых добровольцев.
Фармакокинетические показатели
изучали у детей с болезнью Гоше 3+го
типа в возрасте 3–15 лет, болезнью
Ниманна+Пика типа С в возрасте
5–16 лет. Применение миглустата у
детей в дозе 200 мг, с коррекцией в за+
висимости от площади поверхности
тела, сопровождалось почти двукрат+
ным увеличением Cmax и AUC по срав+
нению с соответствующими значени+
ями Cmax и AUC после применения
100 мг миглустата при болезни Гоше
1+го типа и также характеризовалось
линейной зависимостью. Css миглу+
стата в цереброспинальной жидкости
у пациентов с болезнью Гоше 3+го
типа составляла 31,4–67,2% от Css

миглустата в плазме крови.
Особые группы пациентов
Демографические параметры. Такие
демографические параметры, как пол,
возраст, расовая принадлежность и
индекс массы тела, не оказывают кли+
нически значимое влияние на фарма+
кокинетические параметры миглуста+
та. Соответственно, коррекция дозы
препарата в зависимости от вышеука+
занных параметров не требуется.
Пожилые пациенты. Фармакокине+
тические параметры миглустата у по+
жилых пациентов (старше 70 лет) не
изучались.
Пациенты с печеночной недостаточ-
ностью. В связи с тем, что миглустат
не метаболизируется печенью, фар+
макокинетические параметры миглу+
стата у больных с печеночной недо+
статочностью не изучались.
Пациенты с почечной недостаточно-
стью. Ограниченные данные, полу+
ченные у пациентов с болезнью Фаб+
ри и нарушением функции почек де+
монстрируют снижение клиренса
миглустата по мере ухудшения функ+
ции почек. При легкой и среднетяже+
лой почечной недостаточности кли+
ренс миглустата снижался на 40 и 60%
соответственно. Данные при тяжелой

почечной недостаточности ограниче+
ны 2 пациентами (Cl креатинина со+
ставил 18–29 мл/мин). Эти данные
позволяют предположить снижение
клиренса на 70% и ниже у больных с
тяжелой почечной недостаточностью.
ПОКАЗАНИЯ
• взрослые пациенты с болезнью

Гоше 1+го типа легкой и средней
степени тяжести, которым не под+
ходит заместительная ферментная
терапия;

• лечение прогрессирующих невро+
логических симптомов у взрослых
и детей с болезнью Ниманна+Пика
типа С.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

какому+либо из компонентов пре+
парата;

• тяжелая почечная недостаточность
(Cl креатинина <30 мл/мин/1,73 м2);

• детский возраст до 18 лет у пациен+
тов с болезнью Гоше 1+го типа (кли+
нический опыт отсутствует);

• взрослые пациенты старше 70 лет
(клинический опыт отсутствует).

С осторожностью: печеночная и
умеренная почечная недостаточ+
ность (Cl креатинина 30–50
мл/мин/1,73 м2); дети с болезнью
Ниманна+Пика типа С до 4 лет (опыт
применения ограничен).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Контролируемые исследования миг+
лустата у беременных не проводились.
Данные экспериментальных исследо+
ваний свидетельствуют о наличии у
миглустата репродуктивной токсич+
ности, включая осложненные роды.
Потенциальный риск у человека неиз+
вестен. Миглустат проникает через
плацентарный барьер, не следует при+
менять миглустат при беременности.
Женщинам детородного возраста не+
обходимо использовать надежные ме+
тоды контрацепции.
Не установлено, поступает ли миглу+
стат в грудное молоко. Препарат За+



веска® не должен назначаться в пери+
од лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи.
Лечение препаратом Завеска® дол+
жен проводить врач, имеющий доста+
точный опыт терапии болезней «на+
копления».
При болезни Гоше 1+го типа у взрос+
лых рекомендуемая начальная доза
препарата составляет 100 мг 3 раза в
сутки с одинаковыми интервалами.
Доза препарата может быть снижена
до 100 мг 1–2 раза в сутки у больных с
диареей или тремором.
При болезни Ниманна+Пика типа С у
взрослых и детей 12 лет и старше ре+
комендуемая начальная доза состав+
ляет 200 мг 3 раза в день. Детям до 12
лет доза рассчитывается, исходя из
площади поверхности тела.

Площадь поверхности
тела (м2) Рекомендованная доза

>1,25 200 мг 3 раза в день

>0,88–1,25 200 мг 2 раза в день

>0,73–0,88 100 мг 3 раза в день

>0,47–0,73 100 мг 2 раза в день

≤0,47 100 мг 1 раз в день

Дозу препарата Завеска® можно вре+
менно снизить у тех пациентов, у ко+
торых в период лечения развилась
диарея.
Следует проводить регулярно оцен+
ку пользы лечения препаратом За+
веска®.
Особые группы пациентов
Нарушение функции почек. По дан+
ным фармакокинетических исследо+
ваний, у больных с почечной недоста+
точностью системная экспозиция
миглустата может повышаться. При
Cl креатинина 50–70 мл/мин/1,73 м2,
доза препарата Завеска® не должна
превышать 100 мг 2 раза в день для
пациентов с болезнью Гоше 1+го типа
и 200 мг 2 раза в день для пациентов с
болезнью Ниманна+Пика типа С

(рассчитана в соответствии с площа+
дью поверхности тела для пациентов
до 12 лет).
Больным, имеющим Cl креатинина
30–50 мл/мин/1,73 м2, препарат на+
значают в дозе 100 мг 1 раз в день для
пациентов с болезнью Гоше 1+го типа
и 100 мг 2 раза в день для пациентов с
болезнью Ниманна+Пика типа С
(рассчитана в соответствии с площа+
дью поверхности тела для пациентов
до 12 лет).
Лечение пациентов с тяжелой почеч+
ной недостаточностью (Cl креатини+
на <30 мл/мин/1,73 м2) препаратом
Завеска® не рекомендуется.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа+
рат Завеска® изучали в 11 клиниче+
ских исследованиях у 247 пациентов,
в дозах от 50 до 200 мг 3 раза в день в
среднем в течение 2,1 года. У 132 па+
циентов была диагностирована бо+
лезнь Гоше 1+го типа и у 40 — болезнь
Ниманна+Пика типа С. Побочные эф+
фекты (ПЭ) в целом были легкой или
средней степени тяжести и наблюда+
лись с одинаковой частотой при прие+
ме в различных дозах у пациентов при
обоих заболеваниях. Наиболее часто
отмечались нарушения со стороны
пищеварительной системы, такие как
диарея, боли в животе, метеоризм, а
также снижение массы тела. Перифе+
рическая нейропатия в клинических
исследованиях отмечена как наиболее
часто встречающийся серьезный ПЭ
(см. «Особые указания»).
ПЭ, наблюдаемые с частотой >1%,
представлены по органам и системам
в классификации — очень часто
(≥1/10) и часто (≥1/100–1/10). В
каждой группе ПЭ указаны в порядке
уменьшения серьезности.
Со стороны системы крови и лимфа-
тической системы: часто — тромбо+
цитопения.
Со стороны обмена веществ: очень
часто — снижение массы тела; час+
то — анорексия, снижение аппетита.
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Психические расстройства: часто —
депрессия, бессонница, снижение ли+
бидо.
Со стороны нервной системы: очень
часто — тремор; часто — перифериче+
ская нейропатия, атаксия, амнезия,
парестезии, гипестезия, головная
боль, головокружение.
Со стороны пищеварительной систе-
мы: очень часто — диарея, метеоризм,
боли в животе; часто — тошнота, рво+
та, ощущение дискомфорта и распи+
рания в животе, запор, диспепсия.
Со стороны опорно-двигательного ап-
парата: часто — мышечные спазмы,
миастения.
Общие нарушения и реакции в месте
введения: часто — астения, слабость,
озноб и недомогание.
Лабораторные показатели: часто —
отклонения от нормы результатов ис+
следования нервно+мышечной прово+
димости и сомато+сенсорных вызван+
ных потенциалов головного мозга.
Снижение массы тела на фоне лече+
ния препаратом Завеска® наблюдает+
ся у 55% больных. Максимальное
снижение массы тела наблюдалось в
период от 6 до 12 мес терапии.
Препарат Завеска® изучали у боль+
ных, у которых некоторые ПЭ, вклю+
чая неврологические симптомы и
тромбоцитопению, были, вероятно,
обусловлены также сопутствующими
заболеваниями.
В клинических исследованиях сооб+
щалось об отдельных случаях нару+
шений когнитивных функций у паци+
ентов с болезнью Гоше 1+го типа, од+
нако взаимосвязь с приемом препара+
та Завеска® не установлена.
Постмаркетинговый опыт
ПЭ, информация о которых получена
в постмаркетинговый период, соот+
ветствуют профилю безопасности
препарата в ходе клинических иссле+
дований.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Ограничен+
ные данные указывают, что при со+
вместном назначении пациентам с

болезнью Гоше 1+го типа препарата
заместительной ферментной тера+
пии (ЗФТ) Церезим® (имиглюцера+
за, инъекционная лекарственная
форма) изменяются фармакокине+
тические параметры препарата Заве+
ска®: Сmax уменьшается примерно на
22%, а AUC — примерно на 14%. На+
против, влияние препарата Завеска®

на фармакокинетику препарата Це+
резим® отсутствует или выражено
минимально.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Специфиче+
ские симптомы острой передозировки
препаратом Завеска® не выявлены.
Препарат Завеска® назначали в дозах
до 3000 мг/сут в течение до 6 мес
ВИЧ+положительным пациентам в
условиях клинических исследований.
Среди ПЭ отмечали: гранулоцитопе+
нию, головокружение и парестезии.
Лейкопения и гранулоцитопения от+
мечалась у сходной группы пациентов
на фоне приема препарата в дозах 800
мг/сут и выше.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Примерно
у 37% пациентов с болезнью Гоше
1+го типа и у 58% пациентов с бо+
лезнью Ниманна+Пика типа С в ходе
клинических исследований на фоне
приема препарата Завеска® отмечал+
ся тремор или его усиление. Этот
тремор определяется как усиление
физиологического тремора рук. Тре+
мор обычно развивается в течение
1+го мес терапии препаратом Завес+
ка® и в большинстве случаев исчеза+
ет через 1–3 мес на фоне продолжаю+
щегося лечения. Уменьшение дозы
препарата может способствовать ис+
чезновению тремора, как правило, в
течение нескольких дней, однако в
редких случаях возникает необходи+
мость отмены препарата.
ПЭ со стороны ЖКТ, главным обра+
зом диарея, отмечаются более чем у
80% пациентов, как в начале лече+
ния, так и эпизодически, на фоне
приема препарата Завеска®. В каче+
стве возможного механизма рассмат+



ривается ингибирование дисахари+
дазы в ЖКТ, например изомальта+
зой сахарозы, которая приводит к
снижению всасывания дисахаридов
в тонком кишечнике. Клинический
опыт показывает, что диарея прекра+
щается при изменении характера пи+
тания (снижение потребления саха+
розы, лактозы и других углеводов),
раздельного приема препарата Заве+
ска® и пищи, а также после назначе+
ния противодиарейных лекарств, на+
пример лоперамида. Некоторым па+
циентам показано снижение дозы
препарата Завеска® для купирования
диареи. Для решения вопроса о на+
значении препарата Завеска® боль+
ным с хронической диареей или дру+
гими рецидивирующими заболева+
ниями ЖКТ необходимо руководст+
воваться общепринятыми принци+
пами о соотношении польза+риск.
Препарат Завеска® не исследовался
у больных с тяжелым поражением
ЖКТ, включая воспалительные за+
болевания кишечника.
Болезнь Гоше 1-го типа
Рекомендуется осуществлять регу+
лярный контроль концентрации ци+
анокобаламина (витамин В12) в
плазме крови, потому что недоста+
точность витамина В12 часто встре+
чается при болезни Гоше 1+го типа.
Развитие периферической нейропа+
тии наблюдалось у больных с бо+
лезнью Гоше, наиболее часто при за+
болевании 1+го типа, независимо от
наличия или отсутствия таких со+
путствующих заболеваний, как де+
фицит витамина В12 или моноклона+
льная гаммапатия. Периферическая
нейропатия более часто встречается
у пациентов с болезнью Гоше 1+го
типа по сравнению с распростране+
нием нейропатии в популяции в це+
лом. Всем больным рекомендуется
проводить обязательное неврологи+
ческое обследование перед началом
лечения препаратом Завеска®, а так+
же регулярные повторные осмотры.
Необходимо контролировать число

тромбоцитов в крови. Небольшое
снижение числа тромбоцитов, не
связанное с кровотечениями, отме+
чено у пациентов с болезнью Гоше
1+го типа, которые начали прием
препарата Завеска® после отмены
ЗФТ.
Мужчины, принимающие препарат
Завеска®, должны использовать на+
дежные методы контрацепции во вре+
мя лечения. В доклинических иссле+
дованиях установлено, что миглустат
может обратимо влиять на спермато+
генез и морфологию сперматозоидов,
а также снижать фертильность. В свя+
зи с этим, до получения новых дан+
ных, мужчины должны продолжать
применять надежные методы контра+
цепции в течение 3 мес после отмены
препарата.
Болезнь Ниманна-Пика типа С
Согласно имеющимся данным, при+
менение препарата Завеска® может
уменьшить выраженность клиниче+
ски значимых неврологических сим+
птомов у пациентов с болезнью Ни+
манна+Пика типа С.
Эффективность лечения препаратом
Завеска® прогрессирующих невроло+
гических симптомов у пациентов с
болезнью Ниманна+Пика типа C дол+
жна оцениваться каждые 6 мес, необ+
ходимость продолжения терапии сле+
дует определять ежегодно.
В начале лечения миглустатом у не+
которых детей с болезнью Ниман+
на+Пика типа С отмечалась задержка
роста, в этих случаях первоначальная
потеря массы тела сопровождалась
или предшествовала задержке роста.
Следует тщательно мониторировать
показатели физического развития у
детей и подростков, получающих ле+
чение препаратом Завеска®, и инди+
видуально оценивать необходимость
продолжения терапии с учетом соот+
ношения риска и эффективности.
У некоторых пациентов с болезнью
Ниманна+Пика типа С наблюдалось
небольшое уменьшение числа тромбо+
цитов, не связанное с кровотечения+
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ми, при этом у 40–50% пациентов в
клинических исследованиях отмеча+
лась исходная тромбоцитопения. Не+
обходимо тщательно контролировать
количество тромбоцитов во время ле+
чения миглустатом у таких пациентов.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Исследования
по изучению влияния на способность
к управлению транспортными сред+
ствами и использованию механизмов
не проводились. Учитывая возмож+
ность развития головокружения на
фоне лечения препаратом Завеска®,
нужно проявлять особую осторож+
ность при управлении автомобилем и
работе с механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 100
мг. В контурной ячейковой упаковке
(блистер) (ламинированная пленка
(ПВХ/Aclar®)/фольга алюминиевая),
21 шт. 4 блистера в картонной пачке с
контролем первого вскрытия.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЗОДАК® (ZODAC)
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Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

активное вещество:
цетиризина дигидро+
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества
ядро: лактозы моногидрат — 73,4
мг; крахмал кукурузный — 33 мг;
повидон 30 — 2,4 мг; магния стеа+
рат — 1,2 мг
оболочка пленочная: гипромелло+
за 2910/5 — 3,45 мг; макро+
гол+6000 — 0,35 мг; тальк — 0,35
мг; титана диоксид — 0,8 мг; эму+
льсия симетикона SE 4 — 0,05 мг

�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
цетиризина дигидро+
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: ме+
тилпарагидроксибензоат; про+
пилпарагидроксибензоат; глице+
рол; пропиленгликоль; натрия
сахаринат дигидрат; натрия аце+
тат тригидрат; кислота уксусная
ледяная; вода очищенная

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: продолговатой
формы, покрытые пленочной оболоч+
кой белого или почти белого цвета, с
риской для деления с одной стороны.
Капли: прозрачный, от бесцветного до
светло+желтого цвета раствор.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоаллергическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Цетири+
зин относится к группе конкурент+
ных антагонистов гистамина, блоки+
рует H1+гистаминовые рецепторы,
практически не оказывает антихоли+
нергического и антисеротонинового
действия. Обладает выраженным
противоаллергическим действием,
предупреждает развитие и облегчает
течение аллергических реакций. Об+
ладает противозудным и противо+
экссудативным эффектом. Влияет
на раннюю стадию аллергических
реакций, а также уменьшает мигра+
цию клеток воспаления; угнетает вы+
деление медиаторов, участвующих в
поздней аллергической реакции.
Уменьшает проницаемость капилля+
ров, предупреждает развитие отека
тканей, снимает спазм гладкой мус+
кулатуры. Устраняет кожную реак+
цию на введение гистамина специ+
фических аллергенов, а также на ох+
лаждение (при холодовой крапивни+
це). В терапевтических дозах прак+
тически не оказывает седативного
эффекта. На фоне курсового приема
толерантность не развивается.



Действие препарата начинается через
20 мин (у 50% больных), через 1 ч (у
95% больных) и сохраняется в тече+
ние 24 ч.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва-
ние. После приема внутрь цетири+
зин быстро и хорошо всасывается из
ЖКТ. Tmax — примерно 30–60 мин.
Прием пищи не оказывает существен+
ное влияние на величину абсорбции,
однако в этом случае скорость всасы+
вания незначительно снижается.
Распределение. Цетиризин связыва+
ется с белками плазмы крови пример+
но на 93%. Величина Vd низкая (0,5
л/кг), препарат внутрь клетки не про+
никает. Препарат не проникает через
ГЭБ. Проникает в грудное молоко.
Метаболизм. Цетиризин слабо метабо+
лизируется в печени с образованием
неактивного метаболита. При 10+днев+
ном применении в дозе 10 мг накопле+
ние препарата не наблюдается.
Выведение. Примерно на 70% — через
почки, в основном в неизмененном
виде.
Величина системного клиренса со+
ставляет около 54 мл/мин.

После однократного приема разовой
дозы величина T1/2 составляет около
10 ч. У детей в возрасте от 2 до 12 лет
величина T1/2 снижается до 5–6 ч. Ге+
модиализ неэффективен.
Фармакокинетика у особых групп па-
циентов
Пациенты с нарушением функции по-
чек. При нарушении функции почек
(Cl креатинина ниже 11–31 мл/мин)
и у пациентов, находящихся на гемо+
диализе (Cl креатинина менее 7
мл/мин), величина T1/2 увеличивает+
ся в 3 раза, Cl уменьшается на 70%.
Пациенты пожилого возраста и паци-
енты с хроническими заболеваниями.
На фоне хронических заболеваний и
у пожилых пациентов отмечается
увеличение T1/2 на 50% и снижение Cl
на 40%
Дополнительно для таблеток, покры-
тых пленочной оболочкой
Пациенты с хроническими заболева-
ниями печени (гепатоцеллюлярный,
холестатический и билиарный цирроз
печени). У пациентов с циррозами пе+
чени отмечается увеличение T1/2 на
50% и снижение общего клиренса на
40% (коррекция режима дозирования
требуется только при сопутствую+
щем снижении скорости клубочко+
вой фильтрации).
ПОКАЗАНИЯ
• сезонный и круглогодичный аллер+

гический ринит и конъюнктивит;
• зудящие аллергические дерматозы;
• поллиноз (сенная лихорадка);
• крапивница (в т.ч. хроническая

идиопатическая);
• отек Квинке.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 6 лет (для табле+

ток); до 1 года (для капель).
Общее для всех лекарственных форм
С осторожностью: хроническая по+
чечная недостаточность средней и тя+
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желой степени тяжести (требуется
коррекция режима дозирования), по+
жилой возраст (возможно снижение
клубочковой фильтрации).
Дополнительно для таблеток, по-
крытых пленочной оболочкой
С осторожностью: хронические за+
болевания печени (гепатоцеллюляр+
ный, холестатический или билиар+
ный цирроз печени — коррекция ре+
жима дозирования требуется только
при сопутствующем снижении ско+
рости клубочковой фильтрации).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема
пищи. Таблетки следует проглаты+
вать целиком, запивая небольшим
количеством воды. Капли перед при+
емом следует растворить в воде.
Препарат Зодак® применяется по
назначению врача во избежание
осложнений.
Взрослым и детям старше 12 лет —
по 1 табл. или 20 кап. (10 мг цетири+
зина) 1 раз в сутки.
Детям от 6 до 12 лет — по 1 табл.
или 20 кап. (10 мг цетиризина) 1 раз
в сутки или по 1/2 табл. или 10 кап.
(5 мг цетиризина) 2 раза в сутки, ут+
ром и вечером.
Детям от 2 до 6 лет — по 10 кап. (5
мг цетиризина) 1 раз в сутки или по
5 кап. (2,5 мг цетиризина) 2 раза в
сутки (утром и вечером).
Детям от 1 года до 2 лет — по 5 кап.
(2, 5 мг цетиризина) 2 раза в сутки.
Пациентам пожилого возраста, па+
циентам с выраженными нарушени+
ями функции печени и/или почек в
сочетании со снижением скорости
клубочковой фильтрации препарат
назначается врачом индивидуально,
в уменьшенной дозе.
Пожилым пациентам с нормальной
функцией почек корректировка
дозы не требуется.
При случайном пропуске времени
приема препарата, очередную дозу
следует принять при первой же воз+
можности. В том случае, если при+

ближается время очередного прие+
ма препарата, очередную дозу сле+
дует принять по графику, не увели+
чивая общей дозы.
Дополнительно для капель
Инструкция для открывания флако-
на с крышкой безопасности. Флакон
закрыт крышкой с устройством,
препятствующим его открытию де+
тьми. Флакон открывается при си+
льном нажатии крышки вниз с по+
следующим ее отвинчиванием про+
тив хода часовой стрелки. После ис+
пользования крышку флакона необ+
ходимо вновь крепко завинтить.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа+
рат обычно хорошо переносится. По+
бочные явления возникают редко и
имеют преходящий характер.
Со стороны пищеварительной сис-
темы: сухость во рту, диспепсия.
Со стороны ЦНС: головная боль,
сонливость, утомляемость, голово+
кружение, возбуждение, мигрень.
Аллергические реакции: кожная
сыпь, ангионевротический отек,
крапивница, кожный зуд.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не установ+
лено клинически значимых взаимо+
действий цетиризина с другими ЛС.
Совместный прием с теофиллином
в дозе 400 мг/сут приводит к сни+
жению общего клиренса цетиризи+
на (кинетика теофиллина не изме+
няется).
Дополнительно для таблеток, по-
крытых пленочной оболочкой
В рекомендуемых дозах не усилива+
ет действие этанола (при его кон+
центрации в крови не более 0,8 г/л),
тем не менее рекомендуется воздер+
живаться от приема этанола во
время лечения препаратом.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможны сонливость, заторможен+
ность, слабость, утомляемость, го+
ловная боль, тахикардия, повышен+
ная раздражительность, задержка
мочеиспускания, сухость во рту, за+



пор (чаще всего при приеме в день 50
мг цетиризина).
Лечение: симптоматическая тера+
пия. Промывание желудка, назначе+
ние активированного угля. Специ+
фический антидот не выявлен. Ге+
модиализ неэффективен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Пациентам
с нарушением функции печени
и/или почек и лицам пожилого воз+
раста необходимо перед приемом
препарата проконсультироваться с
врачом (см. «Фармакокинетика»,
«Способ применения и дозы»).
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо-
ты, требующие повышенной скоро-
сти физических и психических реак-
ций. В период лечения необходимо
воздерживаться от занятий потен+
циально опасными видами деятель+
ности, требующими повышенной
концентрации внимания и быстро+
ты психомоторных реакций.
Не рекомендуется одновременное
употребление ЛС, угнетающих
ЦНС, алкоголя.
Капли не содержат сахара (в качест+
ве подсластителя используется са+
харин), поэтому могут назначаться
и лицам страдающим сахарным диа+
бетом.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой. По 7
или 10 табл. в ПВХ/ПВДХ/алюми+
ниевом блистере. Каждый блистер
по 7 табл.; по 1, 3, 6, 9 или 10 блисте+
ров по 10 табл. в картонной пачке.
Капли для приема внутрь, 10 мг/мл.
Во флаконах из темного стекла с
крышкой+капельницей по 20 мл; в
картонной пачке 1 флакон.
КОММЕНТАРИЙ. Таблетки, покры+
тые пленочной оболочкой: РУ №
ПN013867/01, 2011+12+09.
Капли для приема внутрь: РУ
ЛС+000433, 2011+06+07.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ЗОДАК® ЭКСПРЕСС
(ZODAC EXPRESS)
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Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

активное вещество:
левоцетиризина дигид+
рохлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества
ядро: лактозы моногидрат — 67,5
мг; МКЦ — 25 мг; карбоксиме+
тилкрахмал натрия — 1 мг; крем+
ния диоксид коллоидный — 0,5
мг; магния стеарат — 1 мг
оболочка пленочная: гипромелло+
за 2910/5 — 3,3 мг; макрогол
6000 — 0,35 мг; тальк — 0,85 мг;
титана диоксид (Е171) — 0,5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Продолговатые двояковы+
пуклые таблетки, покрытые пленоч+
ной оболочкой, белого или почти бе+
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лого цвета, с гравировкой «е» на одной
стороне.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоаллергическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Левоце+
тиризин, (R)+энантиомер цетиризина,
является ингибитором перифериче+
ских Н1+гистаминовых рецепторов,
сродство которого в 2 раза выше, чем у
цетиризина. После однократного при+
ема левоцетиризина наблюдалось свя+
зывание Н1+гистаминовых рецепторов
на 90% через 4 ч и на 57% через 24 ч.
Левоцетиризин оказывает влияние на
гистаминозависимую стадию аллер+
гических реакций, уменьшает мигра+
цию эозинофилов, уменьшает сосуди+
стую проницаемость, ограничивает
высвобождение медиаторов воспале+
ния, предупреждает развитие и облег+
чает течение аллергических реакций,
оказывает антиэкссудативное, проти+
возудное действие, практически не
оказывает антихолинергического и
антисеротонинового действия, в тера+
певтических дозах практически не
оказывает седативного действия.
Действие левоцетиризина начинает+
ся через 12 мин после приема одно+
кратной дозы у 50% пациентов, через
1 ч — у 95% пациентов и продолжает+
ся в течение 24 ч. Прием левоцетири+
зина не оказывает влияния на интер+
вал QT на ЭКГ.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фармако+
кинетика левоцетиризина носит ли+
нейный характер, не зависит от дозы и
времени и варьируется незначительно
у разных пациентов.
После приема внутрь левоцетиризин
быстро и полностью всасывается из
ЖКТ.
Прием пищи не влияет на полноту аб+
сорбции, хотя скорость ее снижается.
Плазменная Cmax достигается через 0,9
ч (54 мин) после приема препарата.
Css устанавливается через 2 дня.
Плазменная Cmax после однократного
приема 5 мг левоцетиризина состав+

ляет 270 нг/мл, а после повторного
приема в дозе 5 мг — 308 нг/мл.
Левоцетиризин на 90% связывается с
белками плазмы. Vd составляет 0,4
л/кг. Данные по распределению лево+
цетиризина в тканях и его проникно+
вению через ГЭБ у человека отсутст+
вуют.
Левоцетиризин метаболизируется в
небольших количествах (<14%) в ор+
ганизме путем N+ и О+деалкилирова+
нии (в отличие от других антагони+
стов Н1+гистаминовых рецепторов,
которые метаболизируются в печени
с помощью системы цитохромов) с
образованием фармакологически не+
активного метаболита.
Благодаря ограниченному метабо+
лизму и отсутствию метаболической
ингибирующей активности, взаимо+
действие левоцетиризина на уровне
метаболизма с другими веществами
маловероятно. T1/2 у взрослых состав+
ляет 7,9±1,9 ч; у маленьких детей T1/2

укорочен. Средний наблюдаемый об+
щий клиренс — 0,63 мл/мин/кг.
Левоцетиризин преимущественно
выводится в неизмененном виде с мо+
чой, в среднем, около 85,4% от приня+
той дозы путем клубочковой филь+
трации и активной канальцевой сек+
реции. Выведение через кишечник (с
калом) составляет только 12,9% от
принятой дозы.
Пациенты с почечной недостаточно-
стью. Общий клиренс левоцетири+
зина зависит от Cl креатинина. Поэ+
тому пациентам с умеренной и тяже+
лой почечной недостаточностью ре+
комендуется увеличение интервалов
между приемами препарата в соот+
ветствии с Cl креатинина. У пациен+
тов с анурией и терминальной ста+
дией почечной недостаточности об+
щий клиренс левоцетиризина сни+
жается приблизительно на 80% по
сравнению со здоровыми людьми.
Количество левоцетиризина, выво+
димого при стандартной 4+часовой
процедуре гемодиализа, составляет
менее 10%.



ПОКАЗАНИЯ
• лечение симптомов круглогодично+

го (персистирующего) и сезонного
(интермиттирующего) аллергиче+
ских ринитов и аллергического
конъюнктивита, таких как зуд, чи+
хание, заложенность носа, ринорея,
слезотечение, гиперемия конъюнк+
тивы;

• поллиноз (сенная лихорадка);
• крапивница, в т.ч., хроническая

идиопатическая крапивница;
• отек Квинке (в качестве вспомога+

тельной терапии);
• другие аллергические дерматозы,

сопровождающиеся зудом и высы+
паниями.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к левоцети+

ризину и другим производным пи+
перазина или к любому из вспомо+
гательных компонентов препарата;

• терминальная почечная недоста+
точность с Cl креатинина менее 10
мл/мин;

• врожденная непереносимость га+
лактозы, дефицит лактазы или
мальабсорбция глюкозы+галактозы
(из+за содержания в препарате лак+
тозы)

• беременность;
• детский возраст до 6 лет (для дан+

ной лекарственной формы).
С осторожностью: одновременный
прием с алкоголем (см. «Взаимодейст+
вие»); хроническая почечная недоста+
точность с Cl креатинина более 10
мл/мин, но менее 50 мл/мин (требует+
ся коррекция режима дозирования);
пожилой возраст (возможно сниже+
ние клубочковой фильтрации).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение препарата при беремен+
ности противопоказано.
Левоцетиризин выделяется с груд+
ным молоком, поэтому при необходи+
мости применения препарата при
лактации рекомендуется прекратить
грудное вскармливание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, не разжевывая и запивая
жидкостью, независимо от приема
пищи. Рекомендуется принимать су+
точную дозу в один прием.
Взрослые, подростки и дети старше 6
лет. Рекомендуемая суточная доза со+
ставляет 5 мг (1 табл.).
Пациенты пожилого возраста. У по+
жилых пациентов с умеренной и тя+
желой почечной недостаточностью
рекомендуется коррекция дозы (см.
Пациенты с нарушением функции
почек ).
Пациенты с нарушением функции по-
чек. Интервал между приемами пре+
парата определяют индивидуально с
учетом функции почек. Информация
о коррекции дозы приведена в табли+
це ниже. Для ее использования дол+
жен быть рассчитан Cl креатинина у
пациента в мл/мин на основании кон+
центрации креатинина в сыворотке
(мг/дл) с использованием следую+
щей формулы:
Cl креатинина = ([140 − возраст, лет]
× вес, кг)/(72 × креатинин сыворотки
крови, мг/дл)
Для женщин полученную величину
следует умножить на 0,85.

Таблица

Коррекция дозы у пациентов с
нарушением функции почек

Группа
Cl креа&
тинина,
мл/мин

Доза и кратность
приема

Нормальная функция >80 5 мг 1 раз в сутки

Легкая ХПН 50–79 5 мг 1 раз в сутки

Умеренная ХПН 30–49 5 мг 1 раз в 2 сут

Тяжелая ХПН <30 5 мг 1 раз в 3 сут

Терминальная стадия
ХПН (пациенты на диа#

лизе)

<10 Противопоказано

У детей с нарушением функции по+
чек дозу корректируют индивидуаль+
но с учетом Cl креатинина и массы
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тела. Отдельных данных по примене+
нию у детей с нарушением функции
почек нет.
Пациенты с нарушением функции пе-
чени. При изолированном нарушении
функции печени коррекции дозы не
требуется. У пациентов с печеноч+
но+почечной недостаточностью реко+
мендуется коррекция дозы (см. Паци-
енты с нарушением функции почек ).
Продолжительность лечения. Лече+
ние аллергического ринита проводят в
соответствии с течением заболевания;
прием препарата можно прекратить
при исчезновении симптомов и возоб+
новить при рецидиве. В случае хрони+
ческого аллергического ринита может
быть прописано продолжительное ле+
чение в период действия аллергенов.
В настоящее время клинический опыт
применения левоцетиризина в виде
таблеток, покрытых пленочной обо+
лочкой, 5 мг, ограничен 6 мес.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч+
ные эффекты левоцетиризина разде+
лены по системно+органным классам
в соответствии с классификацией Ме+
дицинского словаря по норматив+
но+правовой деятельности (Med+
DRA) с указанием частоты их встре+
чаемости: часто (≥1/100 и <1/10); не+
часто (≥1/1000 и <1/100); очень редко
(<1/10000).
Со стороны иммунной системы: очень
редко — реакции гиперчувствительно+
сти, в т.ч. анафилактические реакции.
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль; нечасто — сонливость;
очень редко — агрессия, возбуждение,
галлюцинации, депрессия, судороги.
Со стороны органа зрения: очень ред+
ко — зрительные расстройства.
Со стороны сердца: очень редко —
ощущение сердцебиения, тахикардия.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте-
ния: очень редко — одышка.
Со стороны ЖКТ: часто — сухость
слизистой оболочки полости рта; не+

часто — боли в животе; очень редко —
тошнота, диарея.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: очень редко — гепатит.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: очень редко — ангионевротиче+
ский отек, зуд, сыпь, включая лекар+
ственную сыпь, крапивница.
Со стороны скелетно-мышечной и со-
единительной ткани: очень редко —
миалгия.
Общие нарушения: часто — утомляе+
мость; нечасто — астения.
Со стороны лабораторных и инстру-
ментальных данных: очень редко —
нарушение показателей функции пе+
чени, увеличение массы тела.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Изучение
взаимодействия левоцетиризина с
другими лекарственными препарата+
ми, включая исследования с индукто+
рами изофермента CYP3A4, не прово+
дилось.
При изучении лекарственного взаи+
модействия рацемата цетиризина с
псевдоэфедрином, циметидином, ке+
токоназолом, эритромицином, азит+
ромицином, глипизидом и диазепа+
мом клинически значимые нежелате+
льные взаимодействия не выявлены.
При одновременном назначении с те+
офиллином (400 мг/сут) общий кли+
ренс цетиризина снижается на 16%
(кинетика теофиллина не меняется).
В исследовании при одновременном
приеме ритонавира (600 мг 2 раза в
день) и цетиризина (10 мг в день) по+
казано, что экспозиция цетиризина
увеличивалась на 40%, а экспозиция
ритонавира незначительно изменя+
лась (11%).
У чувствительных пациентов одно+
временный прием левоцетиризина и
алкоголя или других веществ, угнета+
юще воздействующих на ЦНС, может
усиливать влияние на ЦНС, хотя
было показано, что рацемат цетири+
зина не усиливает действие алкоголя.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможны сонливость и возбуждение



(у взрослых), а также беспокойство,
сменяющиеся сонливостью (у детей).
Лечение: специфических антидотов
левоцетиризина нет. В случае передо+
зировки рекомендуется симптомати+
ческое или поддерживающее лече+
ние. Если после приема препарата
прошло немного времени, следует
провести промывание желудка. Лево+
цетиризин практически не выводит+
ся при гемодиализе.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время ле+
чения препаратом не рекомендуется
принимать этанол.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или за-
ниматься другими потенциально
опасными видами деятельности. Ле+
воцетиризин, при его приеме в реко+
мендованных дозах, не оказывает от+
рицательное влияние на внимание и
скорость психомоторных реакций и
способность управлять транспортны+
ми средствами. Тем не менее, в пери+
од приема препарата целесообразно
воздерживаться от занятий потенци+
ально опасными видами деятельно+
сти, требующими повышенной кон+
центрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой, 5 мг. По
7 или 10 табл. в PVC/Aclar/PVC/Al
или Al/Al блистере. По 1 или 4 блисте+
ра по 7 табл.; по 2 блистера по 10 табл.
помещают в картонную пачку.
КОММЕНТАРИЙ. Таблетки, покры+
тые пленочной оболочкой: РУ № ЛП
002216, 2013+09+03.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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253: конц. для р+ра
д/инф. (Shire Pharmaceutical
Contracts Limited) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 567

ИЗОПРИНОЗИН
(ISOPRINOSINE)

Инозин пранобекс . . . . . . . . . . . . 258

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
инозин пранобекс . . . . . . . . 500 мг

вспомогательные вещества: ман+
нитол; крахмал пшеничный; по+
видон; магния стеарат

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: продолговатые,
двояковыпуклой формы белого или
почти белого цвета с легким аминовым
запахом, с риской на одной стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Иммуномодулирующее, про-
тивовирусное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Изопри+
нозин — синтетическое комплексное
производное пурина, обладающее им+
муностимулирующей активностью и
неспецифическим противовирусным
действием. Восстанавливает функции
лимфоцитов в условиях иммунодеп+
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рессии, повышает бластогенез в попу+
ляции моноцитарных клеток, стимули+
рует экспрессию мембранных рецепто+
ров на поверхности Т+хелперов, преду+
преждает снижение активности лимфо+
цитарных клеток под влиянием ГКС,
нормализует включение в них тимиди+
на. Изопринозин оказывает стимулиру+
ющее влияние на активность цитоток+
сических Т+лимфоцитов и естествен+
ных киллеров, функции Т+супрессоров
и Т+хелперов, повышает продукцию
IgG, интерферона+гамма, ИЛ+1 и ИЛ+2,
снижает образование провоспалитель+
ных цитокинов — ИЛ+4 и ИЛ+10, по+
тенцирует хемотаксис нейтрофилов,
моноцитов и макрофагов.
Препарат проявляет противовирус+
ную активность in vivo в отношении
вирусов Herpes simplex, ЦМВ и ви+
руса кори, вируса Т+клеточной лим+
фомы человека типа III, полиовиру+
сов, гриппа А и В, ЕСНО+вируса
(энтероцитопатогенный вирус че+
ловека), энцефаломиокардита и
конского энцефалита. Механизм
противовирусного действия Изоп+
ринозина связан с ингибированием
вирусной РНК и фермента дигид+
роптероатсинтетазы, участвующего
в репликации некоторых вирусов,
усиливает подавленный вирусами
синтез мРНК лимфоцитов, что со+
провождается подавлением биосин+
теза вирусной РНК и трансляции
вирусных белков, повышает про+
дукцию лимфоцитами обладающих
противовирусными свойствами ин+
терферонов+альфа и +гамма. При
комбинированном назначении уси+
ливает действие интерферона+аль+
фа, противовирусных средств ацик+
ловира и зидовудина.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь препарат хорошо вса+
сывается из ЖКТ. Cmax ингредиентов
в плазме крови определяется через
1–2 ч.
Быстро подвергается метаболизму
и выделяется через почки. Метабо+

лизируется аналогично эндогенным
пуриновым нуклеотидам с образо+
ванием мочевой кислоты. N+N+ди+
метиламино+2+пропранолон мета+
болизируется до N+оксида, а па+
ра+ацетамидобензоат — до о+ацилг+
люкуронида. Не обнаружено куму+
ляции препарата в организме. T1/2

составляет 3,5 ч — для N+N+димети+
ламино+2+пропранолона и 50 мин —
для пара+ацетамидобензоата. Эли+
минация препарата и его метаболи+
тов из организма происходит в тече+
ние 24–48 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение гриппа и других ОРВИ;
• инфекции, вызываемые вирусом

Herpes simplex 1, 2, 3 и 4+го типов:
генитальный и лабиальный гер+
пес, герпетический кератит, опоя+
сывающий лишай, ветряная оспа,
инфекционный мононуклеоз, вы+
званный вирусом Эпштейна+Барр;

• цитомегаловирусная инфекция;
• корь тяжелого течения;
• папилломавирусная инфекция:

папилломы гортани/голосовых
связок (фиброзного типа), папил+
ломавирусная инфекция генита+
лий у мужчин и женщин, бородав+
ки;

• контагиозный моллюск.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• подагра;
• мочекаменная болезнь;
• аритмии;
• хроническая почечная недостаточ+

ность;
• детский возраст до 3 лет (масса

тела до 15–20 кг).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Не рекомендуется применять пре+
парат во время беременности и в пе+
риод кормления грудью, т.к. безо+
пасность применения не исследова+
лась.



СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды, запивая неболь+
шим количеством воды.
Рекомендуемая доза взрослым и де+
тям с 3 лет (масса тела от 15–20 кг)
составляет 50 мг/кг/сут, разделен+
ная на 3–4 приема. Взрослым — по
6–8 табл./сут, детям — по 1/2 табл./5
кг массы тела/сут. При тяжелых
формах инфекционных заболеваний
доза может быть увеличена индиви+
дуально до 100 мг/кг/сут, разделен+
ных на 4–6 приемов. Максимальная
суточная доза для взрослых — 3–4
г/сут, для детей — 50 мг/кг/сут.
Продолжительность лечения
При острых заболеваниях: продол+
жительность лечения у взрослых и
детей обычно от 5 до 14 дней. Лече+
ние необходимо продолжать до мо+
мента исчезновения клинических
симптомов и в течение еще 2 дней
уже при отсутствии симптомов. При
необходимости длительность лече+
ния может быть увеличена индиви+
дуально под контролем врача.
При хронических рецидивирующих
заболеваниях у взрослых и детей ле+
чение необходимо продолжать не+
сколькими курсами по 5–10 дней с
перерывом в приеме в 8 дней.
Для проведения поддерживающей
терапии доза может быть снижена до
500–1000 мг в сутки (1–2 табл.) в те+
чение 30 дней.
При герпетической инфекции взрос-
лым и детям назначают в течение
5–10 дней до исчезновения симпто+
мов заболевания, в бессимптомный
период — по 1 табл. 2 раза в день в те+
чение 30 дней для уменьшения числа
рецидивов.
При папилломавирусной инфекции
взрослым препарат назначают по 2
табл. 3 раза в день, детям — по 1/2
табл./5 кг массы тела/сут в 3–4 при+
ема в течение 14–28 дней в виде мо+
нотерапии.
При рецидивирующих остроконеч-
ных кондиломах взрослым препарат
назначают по 2 табл. 3 раза, детям —

по 1/2 табл./5 кг массы тела в 3–4
приема в день либо в качестве моно+
терапии, или в комбинации с хирур+
гическим лечением в течение 14–28
дней, далее с трехкратным повторе+
нием указанного курса с интервала+
ми в 1 мес.
При дисплазии шейки матки, ассоци-
ированной с вирусом папилломы чело-
века, назначают по 2 табл. 3 раза в
день в течение 10 дней, далее прово+
дят 2–3 аналогичных курса с интер+
валом в 10–14 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
развития побочных эффектов после
применения препарата классифици+
рована согласно рекомендациям ВОЗ:
часто (≥1 и <10%); иногда (≥0,1 и
<1%).
Со стороны ЖКТ: часто — тошнота,
рвота, боль в эпигастрии; иногда —
диарея, запор.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — временное повыше+
ние активности трансаминаз и ЩФ в
плазме крови, повышение концентра+
ции мочевины в плазме крови.
Со стороны кожи и подкожно-жиро-
вой клетчатки: часто — зуд.
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль, головокружение, сла+
бость; иногда — сонливость, бессон+
ница.
Со стороны мочевыделительной сис-
темы: иногда — полиурия.
Со стороны опорно-двигательного ап-
парата и соединительной ткани: час+
то — боль в суставах, обострение по+
дагры.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Иммунодеп+
рессанты могут снижать эффектив+
ность действия препарата. Ингибито+
ры ксантиноксидазы и урикозуриче+
ские средства (в т.ч. диуретики) могут
способствовать риску повышения
уровня мочевой кислоты в сыворотке
крови пациентов, принимающих Изо+
принозин.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки препарата не описаны.
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ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. После 2+не+
дельного применения Изопринозина
следует провести контроль концент+
рации мочевой кислоты в сыворотке
крови и моче.
При длительном приеме, после 4 нед
применения целесообразно каждый
месяц проводить контроль функций
печени и почек (активность транс+
аминаз в плазме крови, креатинин,
мочевая кислота).
Необходимо контролировать уро+
вень мочевой кислоты в сыворотке
крови при назначении Изопринозина
в сочетании с препаратами, увеличи+
вающими уровень мочевой кислоты,
или препаратами, нарушающими
функцию почек.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и други-
ми механизмами. Нет специальных
противопоказаний.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 500
мг. В блистере (ПВХ/ПВДХ и алюми+
ниевая фольга), 10 шт. 2, 3 или 5 блис+
теров в пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
FIRE#ISO#INFblock#011014#MEDIA#708#300915

Изотретиноин*
(Isotretinoin*)256

� Синонимы
Акнекутан256: капс. (Jadran
Galenski Laboratorij) . . . . . . . . . . . . . . . . . 46

ИММУНАЛ® (IMMUNAL®)

Эхинацеи пурпурной
трава . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 597

Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
�Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
эхинацеи пурпурной
травы (Echinacea
purpurea (L.) Moench)
сок . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,8 мл

вспомогательные вещества: эта+
нол; сорбитол

�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.
активное вещество:
эхинацеи пурпурной
травы (Echinacea
purpurea (L.) Moench)
сок высушенный . . . . . . . . . . 80 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный;
лактоза; магния стеарат; натрия
сахаринат; ванилин; ароматиза+
тор вишневый

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор для приема
внутрь: от прозрачного до мутного
раствор коричневого цвета. В процес+
се хранения допустимо образование
хлопьевидного осадка.
Таблетки: круглые плоскоцилиндри+
ческие, светло+коричневого цвета с
вкраплениями, с запахом ванили.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Иммуностимулирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Имму+
нал® является иммуностимулирую+
щим препаратом, изготовленным из
лекарственного растительного сырья.
Эхинацея пурпурная (Echinacea pur-
purea (L.) Moench) содержит актив+
ные вещества, усиливающие естест+
венные защитные силы организма и
действующие в качестве стимулято+
ров иммунитета.
Повышая число лейкоцитов (грану+
лоцитов) и активизируя фагоцитоз,
действующие вещества препарата по+
давляют размножение микроорга+
низмов в организме человека и спо+
собствуют уничтожению болезнет+
ворных бактерий. Кроме того, уста+
новлено противовирусное действие
травы эхинацеи пурпурной в отноше+
нии возбудителей гриппа и герпеса.
ПОКАЗАНИЯ. Иммунал® рекомен+
дуется применять:
• для укрепления иммунитета у па+

циентов с неосложненными остры+
ми инфекционными заболевания+



ми, предрасположенностью к час+
тым простудам;

• для профилактики простудных за+
болеваний и гриппа;

• в качестве вспомогательного лекар+
ственного средства при продолжи+
тельной антибиотикотерапии хро+
нических инфекционных заболева+
ний, сопровождающихся снижени+
ем иммунитета.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата и растени+
ям семейства сложноцветных;

• прогрессирующие системные и ау+
тоиммунные заболевания, такие
как туберкулез, лейкозы, коллаге+
нозы, рассеянный склероз, СПИД
или ВИЧ+инфекция;

• детский возраст до 1 года (для рас+
твора для приема внутрь) или до 4
лет (для таблеток).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Данные о негативном воздействии
препарата Иммунал® отсутствуют.
Перед применением препарата при
беременности и в период грудного

вскармливания необходимо прокон+
сультироваться с лечащим врачом.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Раствор для приема внутрь
Для облегчения правильного дозиро+
вания в каждую упаковку вложена гра+
дуированная дозировочная пипетка.
Перед приемом нужное количество
препарата следует развести в неболь+
шом объеме воды.
Взрослым и подросткам старше 12
лет: по 2,5 мл раствора для приема
внутрь 3 раза в день. Детям в возрасте
от 6 до 12 лет — по 1,5 мл раствора для
приема внутрь 3 раза в день; детям в
возрасте от 1 года до 6 лет: по 1 мл рас+
твора для приема внутрь 3 раза в день.
Таблетки
Для маленьких детей рекомендуется
растолочь таблетку и смешать с небо+
льшим количеством жидкости. Взрос+
лым и подросткам старше 12 лет: по 1
табл. 3–4 раза в день; детям в возрасте
от 6 до 12 лет: по 1 табл. 1–3 раза в
день; детям в возрасте от 4 до 6 лет: по
1 табл. 1–2 раза в день.
Для достижения терапевтического
эффекта Иммунал® следует прини+
мать не менее 1 нед. Продолжитель+
ность непрерывного курса лечения не
должна превышать 8 нед.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В отде+
льных случаях возможно развитие
реакций повышенной чувствительно-
сти: кожная сыпь, зуд, головокруже+
ние, бронхоспазм, ангионевротиче+
ский отек, синдром Стивенса+Джон+
сона, анафилактический шок.
Прочие: лейкопения (при непрерыв+
ном применении более 8 нед).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Раствор для
приема внутрь. Иммунал® содержит
спирт, в связи с чем препарат может
усиливать или изменять эффект других
лекарств. Клинически значимые взаи+
модействия отмечены при одновремен+
ном применении каждого из следую+
щих пяти производных цефалоспорина
(цефамандол, цефотетан, цефменок+
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сим, цефаперазон и моксалактам) и ал+
коголя (даже в небольших количест+
вах). Реакция пациента характеризова+
лась покраснением лица, тошнотой, по+
тливостью, головной болью и учащен+
ным сердцебиением. В связи с этим
Иммунал® раствор для приема внутрь
не следует применять при лечении бо+
льного указанными антибиотиками.
Прием Иммунала® разрешен лишь спу+
стя трое суток после окончания курса
лечения вышеприведенными произ+
водными цефалоспорина.
Таблетки. При одновременном прие+
ме с иммунодепрессантами — взаим+
ное ослабление действия.
Сообщения о каком+либо клиниче+
ски значимом взаимодействии с дру+
гими лекарственными средствами от+
сутствуют.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы ин+
токсикации вследствие передозиров+
ки препарата не отмечены.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед при+
менением препарата Иммунал® у де+
тей до 12 лет и пациентам с аллергиче+
скими заболеваниями и бронхиаль+
ной астмой в анамнезе необходимо

проконсультироваться с лечащим
врачом.
В случае возникновения побочных
эффектов следует прекратить прием
препарата Иммунал® и обратиться к
врачу.
Если симптомы заболевания сохраня+
ются более 10 дней необходимо про+
консультироваться с лечащим врачом.
Иммунал® раствор для приема внутрь
содержит 20% этанола (т.е. содержа+
ние спирта в максимальной разовой
дозе эквивалентно 1 ч.ложке сухого
вина). При хранении допустимо выпа+
дение хлопьевидного осадка, состоя+
щего из активных полисахаридов. Пе+
ред употреблением тщательно встрях+
нуть флакон.
Влияние на способность к концентра-
ции внимания. При приеме препарата
в рекомендованных дозах не требует+
ся специальных предосторожностей.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
приема внутрь. По 50 мл препарата во
флаконе темного стекла, по 1 фл. в
комплекте с дозировочной пипеткой в
картонной пачке.
Таблетки. По 10 или 20 табл. в блис+
тере, по 2 блистера (по 10 табл.) или 1
блистер (по 20 табл.) в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Инозин
пранобекс
(Inosine pranobex)258

� Синонимы
Гроприносин®

258: табл.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 190
Изопринозин258: табл. (Teva) . . . . . . . 253

Интерферон альфа�2
(Interferon alfa�2)258

� Синонимы
Виферон®

258: гель д/местн. и
наружн. прим., супп. рект.
(Ферон) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 156



Интерферон альфа�2b
(Interferon alfa�2b)259

� Синонимы
Виферон®

259: мазь д/местн. и
наружн. прим. (Ферон). . . . . . . . . . . 156
Гриппферон®

259: капли наз.,
спрей наз. доз. (Фирн М) . . . . . . . . . 189

Интерферон альфа�2b +
Таурин*
(Interferon alfa�2b +
Taurine)259

� Синонимы
Генферон® Лайт259: спрей
наз. доз., супп. ваг./рект.
(Биокад) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 177

ИПРАТЕРОЛ/НАТИВ
(IPRATEROL/NATIV)

Ипратропия бромид* +
Фенотерол* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 265

Натива ООО (Россия)

СОСТАВ
Раствор для ингаляции. . . . . . 1 мл

активное вещество:
фенотерола гидробро+
мид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг
ипратропия бромида
моногидрат. . . . . . . . . . . . . . 0,261 мг

(в пересчете на ипратропия бро+
мид — 0,25 мг)
вспомогательные вещества: на+
трия бензоат — 0,5 мг; натрия эде+
тат — 0,5 мг; лимонной кислоты
моногидрат — 1,5 мг; натрия гид+
роксид — до рН 3,2; вода для инъ+
екций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
или со слабым желтоватым оттенком
жидкость.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Бета-адреномиметическое,
м-холиноблокирующее, бронхолитиче-
ское.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Ипрате+
рол+натив содержит два компонента,
обладающих бронхолитической ак+
тивностью: ипратропия бромид —
м+холиноблокатор и фенотерол —
β2+адреномиметик.
Бронходилатация при ингаляцион+
ном введении ипратропия бромида
обусловлена, главным образом, мест+
ным, а не системным антихолинерги+
ческим действием. У пациентов с
бронхоспазмом, связанным с хрони+
ческими обструктивными заболева+
ниями легких (хронический бронхит
и эмфизема легких), значительное
улучшение функции легких (увели+
чение ОФВ1 и ПСВ на 15% и более)
отмечено в течение 15 мин, максима+
льный эффект достигался через 1–2 ч
и продолжался у большинства паци+
ентов до 6 ч после введения.
Ипратропия бромид не оказывает от+
рицательного влияния на секрецию
слизи в дыхательных путях, мукоци+
лиарный клиренс и газообмен.
Фенотерол избирательно стимулиру+
ет β2+адренорецепторы в терапевти+
ческой дозе. Стимуляция β1+адрено+
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рецепторов происходит при исполь+
зовании высоких доз.
Фенотерол расслабляет гладкую му+
скулатуру бронхов и сосудов и проти+
водействует развитию бронхоспасти+
ческих реакций, обусловленных влия+
нием гистамина, метахолина, холодно+
го воздуха и аллергенов (реакции ги+
перчувствительности немедленного
типа). Сразу после применения фено+
терол блокирует высвобождение меди+
аторов воспаления и бронхообструк+
ции из тучных клеток. Кроме того, при
использовании фенотерола в более вы+
соких дозах, отмечалось усиление му+
коцилиарного клиренса. β+адренерги+
ческое влияние препарата на сердеч+
ную деятельность, такое как увеличе+
ние частоты и силы сердечных сокра+
щений, обусловлено сосудистым дей+
ствием фенотерола, стимуляцией
β2+адренорецепторов сердца, а при ис+
пользовании доз, превышающих тера+
певтические, стимуляцией β1+адрено+
рецепторов. Как и при использовании
других β+адренергических препаратов
отмечалось удлинение интервала QTс
при использовании высоких доз. Кли+
ническая значимость этого проявле+
ния не выяснена.
Тремор является наиболее частым не+
желательным эффектом при использо+
вании агонистов β+адренорецепторов.
При совместном применении этих
двух активных веществ бронхорасши+
ряющий эффект достигается путем
воздействия на различные фармаколо+
гические мишени. Указанные вещест+
ва дополняют друг друга, в результате
усиливается спазмолитический эф+
фект на мышцы бронхов и обеспечива+
ется широта терапевтического дейст+
вия при бронхолегочных заболевани+
ях, сопровождающихся констрикцией
дыхательных путей. Взаимодополняю+
щее действие таково, что для достиже+
ния желаемого эффекта требуется бо+
лее низкая доза β+адренергического
компонента, что позволяет индивидуа+
льно подобрать эффективную дозу при

практически полном отсутствии по+
бочных эффектов.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Отсутству+
ют доказательства того, что фармакоки+
нетика комбинированного препарата
отличается от таковой каждого из отде+
льных компонентов.
Всасывание
Ипратропия бромид. При ингаляцион+
ном пути введения для ипратропия
бромида характерна крайне низкая аб+
сорбция со слизистой дыхательных пу+
тей. Концентрация активного вещест+
ва в плазме находится на нижней гра+
нице определения, и измерить ее мож+
но лишь при применении высоких доз
активного вещества, а также благодаря
использованию специфических мето+
дов обогащения. При ингаляционном
применении в терапевтических дозах
концентрации ипратропия бромида в
плазме были в 1000 раз ниже, чем по+
сле приема внутрь и в/в введения.
Фенотерол. В зависимости от метода
ингаляции и используемой ингаляци+
онной системы около 10–30% активно+
го вещества достигает нижних дыхате+
льных путей, а часть оставшаяся в вер+
хних дыхательных путях проглатыва+
ется. В результате некоторое количест+
во ингалируемого фенотерола попада+
ет в ЖКТ.
Не существует корреляции между кон+
центрациями фенотерола в плазме
крови, достигаемыми после ингаля+
ции, и фармакодинамической кривой
«время+эффект». Длительный бронхо+
расширяющий эффект препарата по+
сле ингаляции, сравнимый с соответст+
вующим эффектом, достигаемым по+
сле в/в введения, не поддерживается
высокими концентрациями активного
вещества в системном кровотоке. По+
сле введения внутрь всасывается око+
ло 60% фенотерола. Время достижения
Cmax в плазме крови — 2 ч.
Распределение
Ипратропия бромид. Будучи произ+
водным четвертичного азота, плохо
растворяется в жирах и слабо проника+



ет через биологические мембраны. Не
кумулирует.
Фенотерол. Связь с белками плазмы
40–55%. Фенотерол в неизмененном
виде проникает через плацентарный
барьер и выделяется с грудным мо+
локом.
Метаболизм
Ипратропия бромид. Метаболизирует+
ся в печени. Известно до 8 метаболитов
ипратропия, которые слабо связыва+
ются с мускариновыми рецепторами.
Фенотерол. Метаболизируется в пече+
ни. Через 24 ч 60% от введенной в/в
дозы и 35% — от пероральной экскре+
тируется с мочой. Эта доля активного
вещества подвергается биотрансфор+
мации вследствие эффекта первичного
прохождения через печень, в результа+
те чего биодоступность препарата по+
сле введения внутрь падает приблизи+
тельно до 1,5%. Этим объясняется то,
что проглоченное количество препара+
та практически никак не сказывается
на уровне активного вещества в плазме
крови, достигаемом после ингаляции.
Биотрансформация фенотерола у че+
ловека протекает исключительно пу+
тем конъюгации с сульфатами преиму+
щественно в стенке кишечника.
Выведение
Ипратропия бромид. Выводится преи+
мущественно через кишечник. Около
25% выводится в неизмененном виде,
остальная часть — в виде многочислен+
ных метаболитов.
Фенотерол. Выводится почками и с
желчью в виде неактивных сульфат+
ных конъюгатов. При парентеральном
введении фенотерол выводится соот+
ветственно трехфазной модели с T1/2 —
0,42; 14,3 мин и 3,2 ч.
Фармакокинетика комбинации ипрат+
ропия бромида и фенотерола в популя+
ции лиц пожилого и детского возраста,
а также у пациентов с нарушенными
функциями печени и почек не изучена.
ПОКАЗАНИЯ. Профилактика и сим+
птоматическое лечение хронических
обструктивных заболеваний дыхатель+

ных путей с обратимой обструкцией
дыхательных путей, таких как бронхиа+
льная астма и особенно — хроническая
обструктивная болезнь легких, хрони+
ческий обструктивный бронхит с нали+
чием эмфиземы легких или без нее.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к фенотеро+

лу или атропиноподобным препара+
там или другим компонентам препа+
рата Ипратерол+натив;

• гипертрофическая обструктивная
кардиомиопатия;

• тахиаритмия;
• I и III триместры беременности.
С осторожностью: закрытоугольная
глаукома, артериальная гипертензия,
сахарный диабет, недавно перенесен+
ный инфаркт миокарда (в течение по+
следних 3 мес), заболевания сердца и
сосудов, такие как хроническая сердеч+
ная недостаточность, ишемическая бо+
лезнь сердца, аортальный стеноз, выра+
женные поражения церебральных и пе+
риферических артерий, гипертиреоз,
феохромоцитома, гиперплазия пред+
стательной железы, обструкция шейки
мочевого пузыря, муковисцидоз, II три+
местр беременности, грудное вскармли+
вание, детский возраст до 6 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Данные доклинических исследований
и опыт применения комбинации ипрат+
ропия бромида и фенотерола показыва+
ют, что компоненты лекарственного
препарата не оказывают негативного
влияния при беременности.
Следует учитывать возможность
ингибирующего эффекта фенотеро+
ла на сократительную активность
матки. Препарат противопоказан в I
и III триместрах беременности (воз+
можность ослабления родовой дея+
тельности фенотеролом). Следует с
осторожностью применять препа+
рат во II триместре беременности.
Фенотерол проникает в грудное мо+
локо. Данных, подтверждающих, что
ипратропия бромид проникает в
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грудное молоко, не получено. Однако
препарат Ипратерол+натив следует с
осторожностью назначать кормящим
матерям.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Ингаляционно. Доза должна подби+
раться индивидуально. Во время
проведения терапии требуется меди+
цинское наблюдение. Рекомендуют+
ся следующие дозы.
Взрослые (включая пожилых людей)
и подростки старше 12 лет
Острые приступы бронхиальной аст-
мы. При легких и умеренных присту+
пах во многих случаях рекомендуется
1 мл (20 капель).
В особенно тяжелых случаях, напри+
мер у пациентов, находящихся в отде+
лениях интенсивной терапии, при не+
эффективности доз, указанных выше,
могут потребоваться более высокие
дозы, до 2,5 мл (50 капель).
Максимальная доза, может достигать 4
мл (80 капель).
Максимальная суточная доза — 8 мл
(160 капель).
Курсовое и длительное лечение. При не+
обходимости повторного применения
для каждого введения используют 1–2
мл (20–40 капель) до 4 раз в сутки.
В случае умеренного бронхоспазма
или в качестве вспомогательного сред+
ства при осуществлении вентиляции
легких рекомендуется доза, нижний
уровень которой составляет 0,5 мл (10
капель).
Дети в возрасте 6–12 лет
Острые приступы бронхиальной аст-
мы. Во многих случаях для быстрого
купирования симптомов рекомендует+
ся 0,5–1 мл (10–20 капель).
В тяжелых случаях, если доза 1 мл (20
капель) оказывается неэффективной,
могут потребоваться более высокие
дозы, до 2 мл (40 капель).
В особо тяжелых случаях, если доза до
2,0 мл (40 капель) оказывается неэф+
фективной, возможно применение
(при условии медицинского наблюде+

ния) максимальной дозы, достигаю+
щей 3 мл (60 капель).
Максимальная суточная доза может
достигать 4 мл (80 капель).
Курсовое и длительное лечение. При
необходимости повторного примене+
ния используют для каждого введе+
ния 0,5–1 мл (10–20 капель) до 4 раз в
сутки.
В случаях умеренного бронхоспазма
или в качестве вспомогательного сред+
ства при осуществлении вентиляции
легких рекомендуемая доза — 0,5 мл
(10 капель).
Дети младше 6 лет (масса тела кото-
рых составляет менее 22 кг)
В связи с тем, что информация о при+
менении препарата в этой возрастной
группе ограничена, рекомендуется
использование следующей дозы (то+
лько при условии медицинского на+
блюдения): около 25 мкг ипратропия
бромида и 50 мкг фенотерола гидро+
бромида = 0,1 мл (2 капли)/кг (на
одну дозу), но не более 0,5 мл (10 ка+
пель) (на одну дозу).
Максимальная суточная доза — 1,5 мл.
Раствор для ингаляций следует испо+
льзовать только для ингаляций (с под+
ходящим небулайзером) и не приме+
нять перорально.
Лечение следует обычно начинать с
наименьшей рекомендуемой дозы.
Рекомендуемая доза должна разводи+
ться 0,9% раствором натрия хлорида до
конечного объема, составляющего 3–4
мл, и применяться (полностью) с по+
мощью небулайзера.
Раствор Ипратерола+натив для инга+
ляций не должен разводиться дистил+
лированной водой.
Разведение раствора должно осущест+
вляться каждый раз перед применени+
ем, остатки разведенного раствора сле+
дует уничтожать.
Разведенный раствор следует исполь+
зовать сразу после приготовления.
Дозирование может зависеть от метода
ингаляции и вида небулайзера.



Длительность ингаляции может конт+
ролироваться по расходованию разве+
денного объема.
Раствор Ипратерола+натив для инга+
ляций может применяться с использо+
ванием различных коммерческих мо+
делей небулайзеров. В тех случаях,
когда имеется настенный кислород,
раствор лучше всего применять при
скорости потока 6–8 л/мин.
Необходимо следовать инструкции по
применению, обслуживанию и чистке
прибора, поставляемой совместно с не+
булайзером.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Опреде+
ление частоты: очень часто (≥1/10), час+
то (от 1/100 до 1/10), нечасто (от
1/1000 до 1/100), редко (от 1/10000 до
1/000), очень редко (<1/10000).
Со стороны нервной системы: часто —
мелкий тремор скелетной мускулату+
ры, нервозность; редко — головная
боль, головокружение, очень редко —
изменение психики.
Со стороны ССС: часто — тахикардия,
в т.ч. суправентрикулярная тахикар+
дия; ощущение сердцебиения (особен+
но у пациентов с отягощающими фак+
торами); редко (при использовании в
высоких дозах) — снижение дАД, по+
вышение сАД, аритмия (в т.ч. фибрил+
ляция предсердий).
Со стороны дыхательной системы:
редко — кашель, местное раздражение
дыхательных путей, фарингит; очень
редко — парадоксальный бронхоспазм,
ларингоспазм.
Со стороны ЖКТ: часто — сухость во
рту; нечасто — нарушение моторики
ЖКТ, рвота, запор, диарея (особенно у
пациентов с муковисцидозом).
Со стороны органа зрения: при попада+
нии препарата в глаз — мидриаз, повы+
шение ВГД, глаукома, боль в глазном
яблоке; иногда при лечении препара+
том отмечаются обратимые нарушения
аккомодации и глаукома.
Боль в глазном яблоке или диском+
форт, нечеткое зрение, ощущение по+
явления ореола или цветных пятен пе+

ред глазами, в сочетании с гиперемией
конъюнктивы и корнеальным отеком
могут быть симптомами острой глау+
комы. Следует использовать суживаю+
щие зрачок капли и немедленно обра+
титься к офтальмологу.
Аллергические реакции: редко — кож+
ная сыпь, ангионевротический отек
языка, губ и лица, крапивница.
Прочие: задержка мочи, повышенное
потоотделение, гипокалиемия, чувство
общей слабости, миалгия.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновремен+
ное применение других β+адреномиме+
тических средств, антихолинергиче+
ских препаратов системного действия и
ксантиновых производных (например
теофиллин) могут усиливать бронхо+
расширяющее действие препарата Ип+
ратерол+натив.
Возможно значительное ослабление
бронхорасширяющего действия пре+
парата при одновременном назначе+
нии β+адреноблокаторов.
Гипокалиемия, связанная с примене+
нием β2+адреномиметиков, может быть
усилена при одновременном назначе+
нии ксантиновых производных, ГКС и
диуретиков. Этому факту следует уде+
лять особое внимание при лечении па+
циентов с тяжелыми формами об+
структивных заболеваний дыхатель+
ных путей. Гипокалиемия может при+
водить к повышению риска возникно+
вения аритмий у пациентов, получаю+
щих дигоксин. Кроме того, гипоксия
может усиливать негативное влияние
гипокалиемии на сердечный ритм. В
подобных случаях рекомендуется про+
водить мониторирование уровня ка+
лия в сыворотке крови.
Следует с осторожностью назначать
β2+адренергические средства пациен+
там, получавшим ингибиторы МАО и
трициклические антидепрессанты, т.к.
эти препараты способны усилить дей+
ствие β+адренергических средств.
Ингаляция для общей анестезии га+
логенизированных углеводородных
анестетиков, например галотана,
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трихлорэтилена или энфлурана, мо+
жет усилить влияние β+адренерги+
ческих средств на ССС.
Совместное применение препарата
Ипратерол+натив с кромоглицие+
вой кислотой и/или ГКС увеличи+
вает эффективность терапии.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
обычно связаны с действием фенотеро+
ла. Возможно появление симптомов,
связанных с избыточной стимуляцией
β+адренорецепторов. Наиболее вероят+
но появление тахикардии, сердцебие+
ния, тремора, повышения АД, увеличе+
ния различия между сАД и дАД, стено+
кардии, аритмии и чувства приливов
крови к лицу, чувство тяжести за груди+
ной, усиление бронхообструкции, мета+
болического ацидоза. Возможные сим+
птомы передозировки, обусловленные
ипратропия бромидом (сухость во рту,
нарушение аккомодации), выражены
слабо и транзиторно, что объясняется
его местным применением.
Лечение: рекомендуется назначение се+
дативных средств, анксиолитических
лекарственных препаратов (транкви+
лизаторов), в тяжелых случаях — ин+
тенсивная терапия.
В качестве специфического антидота
возможно применение β+адреноблока+
торов, предпочтительнее селективных
β1+адреноблокаторов. Однако у паци+
ентов с бронхиальной астмой или
ХОБЛ следует учитывать возмож+
ность усиления бронхиальной об+
струкции, которая может привести к
летальному исходу под влиянием β+ад+
реноблокаторов и тщательно подби+
рать их дозу.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае нео+
жиданного быстрого усиления одышки
(затруднений дыхания) следует без
промедления обратиться к врачу.
При длительном применении необхо+
димо учитывать, что:
+ у пациентов, страдающих бронхиаль+
ной астмой или легкой и среднетяже+
лой формами ХОБЛ, симптоматиче+
ское лечение может оказаться пред+

почтительнее регулярного примене+
ния;
+ у пациентов с бронхиальной астмой
или тяжелыми формами ХОБЛ следу+
ет помнить о необходимости проведе+
ния или усиления противовоспалите+
льной терапии для контроля воспали+
тельного процесса в дыхательных пу+
тях и течения заболевания.
Регулярное использование возрастаю+
щих доз препаратов, содержащих
β2+адреномиметики, таких как препа+
рат Ипратерол+натив, для купирова+
ния бронхиальной обструкции может
вызвать неконтролируемое ухудшение
течения заболевания. В случае усиле+
ния бронхиальной обструкции увели+
чение дозы β2+агонистов, в т.ч. препара+
та Ипратерол+натив, больше рекомен+
дуемой в течение длительного времени
не только не оправдано, но и опасно.
Для предотвращения угрожающего
жизни ухудшения течения заболева+
ния следует рассмотреть вопрос о пе+
ресмотре плана лечения пациента и
адекватной противовоспалительной
терапии ингаляционными ГКС. У па+
циентов, имеющих в анамнезе муко+
висцидоз, возможны нарушения мото+
рики ЖКТ.
Другие симпатомиметические бронхо+
дилататоры следует назначать одновре+
менно с препаратом Ипратерол+натив
только под медицинским наблюдением.
Пациенты должны быть проинструк+
тированы о правильном применении
ингаляционного раствора препарата
Ипратерол+натив. Для предупрежде+
ния попадания раствора в глаза реко+
мендуется, чтобы раствор, используе+
мый с помощью небулайзера, вдыхал+
ся через мундштук. При отсутствии
мундштука должна использоваться
плотно прилегающая к лицу маска.
Особенно тщательно должны заботи+
ться о защите глаз пациенты, предрас+
положенные к развитию глаукомы.
Влияние на способность к вождению ав-
тотранспорта и управлению механиз-
мами. Исследований по изучению вли+



яния препарата на способность к вож+
дению автотранспорта и управлению
механизмами не проводилось. Случаи
головокружения и нечеткости зрения
при применении препарата могут ока+
зать негативное влияние на вышеупо+
мянутую способность.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
ингаляций, 0,25 мг+0,5 мг/мл. По 20
мл препарата во флаконах из темно+
го стекла с ПЭ капельницей и за+
винчивающейся полипропиленовой
крышкой.
По 1 фл. помещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Ипратропия
бромид* +
Фенотерол*
(Ipratropium bromide* +
Fenoterol*)265

� Синонимы
Ипратерол+натив265: р+р
д/ингал. (Натива ООО) . . . . . . . . . . . 259

ИСМИГЕН® (ISMIGEN)

Лизаты бактерий [Staphy�
lococcus aureus, Streptococ�
cus pyogenes, Streptococcus
viridans, Streptococcus pne�
umoniae, Klebsiella pneumo�
niae, Klebsiella ozaenae,
Haemophilus influenzae B,
Neisseria catarrhalis]. . . . . . . . . . 320

STADA CIS (Россия)

СОСТАВ
Таблетки подъязычные . . . 1 табл.

активное вещество:
лиофилизированные
бактериальные лизаты. . . . . 50 мг

(в т.ч. активные компоненты: ли+
заты бактерий Staphylococcus
aureus, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus viridans, Streptococ-
cus pneumoniae (типов TY1/
EQ11, TY2/EQ22, TY3/ EQ14,

TY5/EQ15, TY8/EQ23, TY47/
EQ 24), Klebsiella pneumoniae,
Klebsiella ozaenae, Haemophilus in-
fluenzae b, Neisseria catarrhalis — 7
мг; вспомогательное вещество:
глицин — 43 мг)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 150 мг; кальция гидрофос+
фата дигидрат — 35 мг; кремния
диоксид коллоидный — 10 мг; маг+
ния стеарат — 3 мг; аммония гли+
цирризинат — 1,2 мг; ароматизатор
мятный — 0,8 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки плоскоцилиндри+
ческие с риской, светло+кремового цве+
та, с коричневыми вкраплениями и сла+
бым запахом мяты.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Иммуностимулирующее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Комбини+
рованный иммуностимулирующий
препарат бактериального происхожде+
ния для сублингвального (подъязычно+
го) приема.
Представляет собой поливалентный
антигенный комплекс, включающий
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лизаты бактерий — наиболее часто
встречающихся возбудителей респира+
торных инфекций. Лизаты, входящие в
состав Исмигена®, получены путем ме+
ханического воздействия. Исмиген®,
как и другие иммуностимуляторы бак+
териального происхождения второго
поколения, оказывает неспецифиче+
ское иммуностимулирующее и специ+
фическое вакцинирующее действие.
Исмиген®, таблетки подъязычные,
оказывает действие на различные
звенья иммунитета. Стимулирует как
местный клеточный и гуморальный
иммунный ответ, так и системный
иммунный ответ. Активирует фаго+
цитоз, увеличивает содержание лизо+
цима в слюне, способствует увеличе+
нию количества иммунокомпетент+
ных клеток.
Повышает функциональную и метабо+
лическую активность макрофагов (в
т.ч. альвеолярных) и полиморфноя+
дерных лейкоцитов. Активирует про+
цессы перекисного окисления и эксп+
рессию молекул адгезии на макрофага+
льно+моноцитарных клетках и грану+
лоцитах LEA+1, МАС+1, р+150, ICAT+1,
что обеспечивает кооперацию с Т+лим+
фоцитами и антигенпрезентирующи+
ми клетками и способствует уничтоже+
нию инфекционных агентов. Стиму+
лирует секрецию макрофагально+мо+
ноцитарными клетками ПГЕ2, активи+
рует естественные киллеры; стимули+
рует высвобождение противовоспали+
тельных цитокинов — ИЛ+1, ИЛ+2,
ИЛ+6, ИЛ+8, гамма+интерферона,
ФНО+альфа; угнетает синтез ИЛ+4,
ИЛ+12; повышает концентрацию сек+
реторного IgA в слюне, сывороточных
IgA, IgG, IgM; уменьшает концентра+
цию сывороточного IgE.
В результате лечения Исмигеном® со+
кращается частота, выраженность и
длительность острых инфекций респи+
раторного тракта; наблюдается облег+
чение и нивелирование таких симпто+
мов, как лихорадка, кашель, одышка,
уменьшается потребность в антибакте+
риальной и противовоспалительной

терапии; у пациентов с хроническими
заболеваниями респираторного тракта
препарат также предупреждает обо+
стрения.
ПОКАЗАНИЯ
• острые и подострые инфекции верх+

них и нижних дыхательных путей:
бронхит, тонзиллит, фарингит, ла+
рингит, ринит, синусит, отит, вклю+
чая осложнения после гриппа (лече+
ние в составе комбинированной тера+
пии);

• рецидивирующие инфекции верхних
и нижних дыхательных путей, хро+
нический бронхит (профилактика
обострений).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к активным

и/или вспомогательным компонен+
там препарата;

• беременность;
• лактация;
• детский возраст до 3 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Противопоказано.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Под язык, принимать натощак. Таблет+
ку следует держать под языком до пол+
ного растворения. Таблетки подъязыч+
ные не следует рассасывать, жевать или
проглатывать.
Острые и подострые инфекции верхних
и нижних дыхательных путей — по 1
табл./сут до исчезновения симптомов
заболевания (не менее 10 дней).
Рецидивирующие инфекции верхних и
нижних дыхательных путей, профи-
лактика обострений хронических забо-
леваний органов дыхания — по 1
табл./сут в течение 10 дней. Профи+
лактический курс включает 3 цикла по
10 дней с 20+дневными интервалами
между ними. Профилактический курс
следует проводить не чаще 1–2 раз в
год.
При пропуске приема очередной дозы
не следует ее удваивать при следую+
щем приеме.



ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
развития побочных эффектов класси+
фицирована согласно рекомендациям
ВОЗ: очень часто — более 10%; часто —
более 1 и менее 10%; нечасто — более 0,1
и менее 1%; редко — более 0,01 и менее
0,1%; очень редко — менее 0,01%.
Со стороны кожных покровов: очень
редко — крапивница, импетигинозный
дерматит, фолликулит.
Прочие: очень редко — воспаление слюн+
ной железы, острый ларингит, ринит.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исмиген® мо+
жет применяться одновременно с дру+
гими лекарственными препаратами,
предназначенными для лечения острых
и хронических респираторных заболе+
ваний.
Особенности взаимодействия Исмиге+
на® с другими лекарственными препа+
ратами до настоящего времени не опи+
саны.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Сведения о слу+
чаях передозировки отсутствуют.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Дети в возра+
сте от 3 до 6 лет во время приема каж+
дой дозы, до полного растворения таб+
летки в полости рта, должны находить+
ся под наблюдением взрослых.
Влияние на способность к вождению ав-
тотранспорта и управлению механиз-
мами. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки подъ-
язычные, 7 мг. 10 табл. в контурной
ячейковой упаковке из пленки ПВХ и
фольги алюминиевой. 1 или 3 контур+
ные ячейковые упаковки в пачке из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ИТРАЗОЛ® (ITRAZOLE)

Итраконазол* . . . . . . . . . . . . . . . . 272

ЗАО «ВЕРТЕКС» (Россия)

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

активное вещество:
итраконазол . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: са+
харные пеллеты (сахароза —
80–91,5%, крахмал кукуруз+
ный — 8,5–20%) — 207,44 мг; по+
локсамер 188 (Лутрол) — 25,94
мг; полоксамер 188 (Лутрол)
микронизированный — 0,51 мг;
гипромеллоза — 130,11 мг
в виде итраконазола пеллет —
464 мг
капсулы твердые желатиновые:
титана диоксид — 2%; желатин —
до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: белого цвета.
Содержимое капсул — сферические
микрогранулы от светло+желтого до
коричневато+желтого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Противогрибковое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Итракона+
зол — синтетическое противогрибковое
средство широкого спектра действия,
производное триазола. Ингибирует
синтез эргостерина клеточной мембра+
ны грибов, что обусловливает противо+
грибковый эффект препарата.
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Итраконазол активен в отношении ин+
фекций, вызываемых дерматофитами
(Trichophyton spp., Microsporum spp.,
Epidermophyton floccosum), дрожжепо+
добными грибами и дрожжами (Cryp-
tococcus neoformans, Pityrosporum spp.,
Candida spp., включая С. albicans, C.
glabrata и C. krusei); Aspergillus spp., His-
toplasma spp., Paracoccidioides brasilien-
sis, Sporothrix schenckii, Fonsecaea spp.,
Cladosporium spp., Blastomyces dermati-
dis, а также другими дрожжевыми и
плесневыми грибами.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывает+
ся из ЖКТ достаточно полно. Прием
итраконазола в капсулах сразу после
еды увеличивает биодоступность. Cmax в
плазме достигается в течение 3–4 ч по+
сле приема внутрь. Css при приеме 100
мг препарата 1 раз в сутки — 0,4 мкг/мл;
при приеме 200 мг 1 раз в сутки — 1,1
мкг/мл, 200 мг 2 раза в сутки — 2
мкг/мл.
Время наступления Css в плазме при
длительном применении — 1–2 нед.
Связь с белками плазмы — 99,8%.
Хорошо проникает в ткани и органы (в
т.ч. слизистая оболочка влагалища),
содержится в секрете сальных и пото+
вых желез. Концентрация итраконазо+
ла в легких, почках, печени, костях, же+
лудке, селезенке, скелетных мышцах в
2–3 раза превышает его концентрацию
в плазме; в тканях, содержащих кера+
тин, — в 4 раза.
Терапевтическая концентрация итра+
коназола в коже сохраняется в тече+
ние 2–4 нед после прекращения 4+не+
дельного курса лечения. Терапевтиче+
ская концентрация в кератине ногтей
достигается через 1 нед после начала
лечения и сохраняется в течение 6 мес
после завершения 3+месячного курса
лечения. Низкие концентрации опре+
деляются в сальных и потовых желе+
зах кожи.
Метаболизируется в печени с образо+
ванием активных метаболитов, в т.ч.
гидроксиитраконазола. Является ин+

гибитором изоферментов CYP3A4,
CYP3A5 и CYP3A7.
Выведение из плазмы — двухфазное:
почками в течение 1 нед (35% — в виде
метаболитов, 0,03% — в неизмененном
виде) и через кишечник (3–18% — в не+
измененном виде). T1/2 — 1–1,5 дня. Не
удаляется при проведении диализа.
ПОКАЗАНИЯ
• дерматомикозы;
• грибковый кератит;
• онихомикозы, вызванные дермато+

фитами и/или дрожжами и плесне+
выми грибами;

• системные микозы: системный ас+
пергиллез и кандидоз, криптококкоз
(включая криптококковый менин+
гит), гистоплазмоз, споротрихоз, па+
ракокцидиоидомикоз, бластомикоз и
другие системные или тропические
микозы;

• кандидомикозы с поражением кожи
или слизистых, в т.ч. вульвоваги+
нальный кандидоз;

• отрубевидный лишай.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная повышенная чувст+

вительность к препарату или его со+
ставным частям;

• одновременный прием препаратов,
метаболизирующихся с участием
фермента CYP3A4: терфенадин, ас+
темизол, мизоластин, цизаприд, до+
фетилид, хинидин, пимозид, инги+
биторы ГМГ+КоА+редуктазы, такие
как симвастатин и ловастатин,
триазолам и мидазолам (см. «Взаи+
модействие»);

• беременность;
• период лактации;
• детский возраст (до 3 лет).

С осторожностью: тяжелая сердечная
недостаточность; заболевания печени
(в т.ч. сопровождающиеся печеночной
недостаточностью). Рекомендуется ис+
пользовать Итразол® у детей старше 3
лет только в том случае, если возмож+
ная польза превосходит потенциаль+
ный риск.



СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ
И ДОЗЫ. Внутрь, после еды.

Биодоступность препарата при перора+
льном приеме может быть снижена у не+
которых пациентов с нарушенным им+
мунитетом, например у больных с ней+
тропенией, больных СПИДом или па+
циентов с трансплантированными орга+
нами. В данных случаях может потребо+
ваться двукратное увеличение дозы.
Онихомикоз
- пульс-терапия (см. таблицу 2): один
курс пульс+терапии заключается в
ежедневном приеме 2 капс. препарата
Итразол® 2 раза в сутки (по 200 мг 2
раза в сутки) в течение 1 нед. Для ле+
чения грибковых поражений ногте+
вых пластинок пальцев кистей реко+
мендуется 2 курса. Для лечения гриб+
ковых поражений ногтевых пласти+
нок пальцев стоп рекомендуется 3
курса (см. таблицу 2). Промежуток
между курсами, в течение которого не
нужно принимать препарат, состав+
ляет 3 нед. Клинические результаты
станут очевидны после окончания ле+
чения, по мере отрастания ногтей.
ИЛИ
- непрерывное лечение: по 2 капс. в
день (по 200 мг 1 раз в сутки) в тече+
ние 3 мес.
Выведение итраконазола из кожи и
ногтевой ткани осуществляется мед+
леннее, чем из плазмы. Таким обра+
зом, оптимальные клинические и ми+
кологические эффекты достигаются
через 2–4 нед после окончания лече+
ния при инфекциях кожи и через 6–9
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Таблица 2

Локализация они&
хомикоза

Недели

1&я 2&я 3&я 4&я 5&я 6&я 7&я 8&я 9&я

Поражение ногте#
вых пластинок
пальцев кистей

1#й курс Недели, свободные от прие#
ма Итразола®

2#й курс

Поражение ногте#
вых пластинок
пальцев стоп с по#
ражением или без
поражения ногте#
вых пластинок
кистей

1#й курс Недели, свободные от прие#
ма Итразола®

2#й курс Недели, свободные от
приема Итразола®

3#й курс

Таблица 1

Показание Доза Продолжитель&
ность, дни

Вульвоваги#
нальный кан#
дидоз

200 мг 2 раза в
сутки

1

или 200 мг
1 раз в сутки

3

Отрубевидный
лишай

200 мг 1 раз
в сутки

7

Дерматомикоз
гладкой кожи

200 мг 1 раз
в сутки

7

или 100 мг
1 раз в сутки

15

Поражения
высококерати#
низированных
областей кож#
ного покрова,
таких как кис#
ти рук и стопы

200 мг 2 раза в
сутки

7

или 100 мг
1 раз в сутки

30

Кандидоз сли#
зистой оболоч#
ки полости рта

100 мг 1 раз
в сутки

15

Грибковый ке#
ратит

200 мг 1 раз
в сутки

21 день (воз#
можна коррек#

ция
длительности ле#

чения с учетом
положительной

динамики клини#
ческой картины)
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мес после окончания лечения ногте+
вых инфекций.
Системные микозы (рекомендуемые
дозировки варьируют в зависимости
от вида инфекции)

Таблица 3

Показа&
ние Доза

Средняя
продол&
житель&

ность

Замечания

Аспер#
гиллез

200 мг 1 раз
в сутки

2–5 мес В случае инва#
зивного или дис#
семинированного
заболевания дозу

рекомендуется
увеличить до 200
мг 2 раза в сутки

Канди#
доз

100–200 мг 1
раз в сутки

от 3 нед
до 7 мес

В случае инва#
зивного или дис#
семинированного
заболевания дозу

рекомендуется
увеличить до 200
мг 2 раза в сутки

Крипто#
коккоз
(кроме
менин#
гита)

200 мг 1 раз
в сутки

от 2 мес
до 1
года

Крипто#
кокко#
вый ме#
нингит

200 мг два
раза в сутки

от 2 мес
до 1
года

Поддерживаю#
щая терапия 200
мг 1 раз в сутки

Гисто#
плаз#
моз

от 200 мг 1
раз в сутки
до 200 мг 2
раза в сутки

8 мес

Бласто#
микоз

от 100 мг 1
раз в сутки
до 200 мг 2
раза в сутки

6 мес

Спорот#
рихоз

100 мг 1 раз
в сутки

3 мес

Пара#
кокци#
диоидо#
микоз

100 мг 1 раз
в сутки

6 мес

Хромо#
микоз

100–200 мг 1
раз в сутки

6 мес

Применение в педиатрии. Рекоменду+
ется использовать Итразол® у детей
старше 3 лет только в том случае, если
возможная польза превосходит по+
тенциальный риск.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто-
роны ЖКТ: диспепсия, тошнота, боль в
животе и запор, обратимое повыше+
ние активности печеночных фермен+
тов, холестатическая желтуха, гепа+
тит, анорексия. В очень редких случа+
ях при применении препарата Итра+
зол® развивалось тяжелое токсическое
поражение печени, в т.ч. случай ост+
рой печеночной недостаточности с ле+
тальным исходом.
Со стороны ЦНС: головная боль,
утомляемость, головокружение, пе+
риферическая нейропатия.
Со стороны ССС: застойная сердеч+
ная недостаточность и отек легких.
Со стороны других органов и систем:
нарушение менструального цикла,
аллергические реакции (такие как
зуд, сыпь, крапивница и ангионевро+
тический отек), синдром Стивен+
са+Джонсона, алопеция, гипокалие+
мия, отеки, окрашивание мочи в тем+
ный цвет, гиперкреатининемия.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. ЛС, оказыва-
ющие влияние на метаболизм итрако-
назола
Было изучено взаимодействие итра+
коназола с рифампицином, рифабу+
тином и фенитоином. Одновремен+
ное применение итраконазола с дан+
ными препаратами, являющимися
потенциальными индукторами пе+
ченочных ферментов, не рекоменду+
ется. Исследования взаимодейст+
вия с другими индукторами пече+
ночных ферментов, такими как кар+
бамазепин, фенобарбитал и изониа+
зид, не проводились, однако анало+
гичные результаты можно предпо+
ложить в связи с тем, что итракона+
зол в основном метаболизируется
ферментом CYP3А4, мощные инги+
биторы этого фермента могут уве+
личивать биодоступность итракона+



зола. Примерами могут служить ри+
тонавир, индинавир, кларитроми+
цин и эритромицин.
Влияние итраконазола на метабо-
лизм других ЛС
Итраконазол может ингибировать
метаболизм препаратов, расщепляе+
мых ферментом CYP3A4. Результа+
том этого может быть усиление или
пролонгирование их действия, в т.ч.
и побочных эффектов.
Препараты, которые нельзя назна-
чать одновременно с итраконазолом
+ терфенадин, астемизол, мизола+
стин, цизаприд, триазолам и перора+
льный мидазолам, дофетилид, хи+
нидин, пимозид, ингибиторы
ГМГ+КоА+редуктазы, такие как
симвастатин и ловастатин;
+ БКК могут оказывать отрицатель+
ный инотропный эффект, который
может усиливать тот же эффект,
проявляемый итраконазолом. При
одновременном приеме итраконазо+
ла и БКК необходимо соблюдать
осторожность, т.к. метаболизм БКК
может быть снижен.
Препараты, при назначении кото-
рых необходимо следить за их кон-
центрацией в плазме и действием,
побочными эффектами
В случае одновременного назначе+
ния с итраконазолом дозу следую+
щих препаратов, если необходимо,
следует уменьшать:
+ пероральные антикоагулянты;
+ ингибиторы ВИЧ+протеазы, такие
как ритонавир, индинавир, саквина+
вир;
+ некоторые противоопухолевые
препараты, такие как алкалоиды
барвинка розового, бусульфан, до+
цетаксел, триметрексат;
+ расщепляемые ферментом
CYP3A4 БКК, такие как верапамил;
+ некоторые иммуносупрессивные
средства: циклоспорин, такролимус,
сиролимус;
+ другие препараты: дигоксин, кар+
бамазепин, буспирон, алфентанил,
алпразолам, бротизолам, рифабу+

тин, метилпреднизолон, эбастин, ре+
боксетин.
Взаимодействие между итраконазо+
лом и зидовудином, и флувастати+
ном не обнаружено.
Не отмечалось влияние итраконазо+
ла на метаболизм этинилэстрадиола
и норэтистерона.
Влияние на связывание белков
Исследования in vitro продемонст+
рировали отсутствие конкуренции
между итраконазолом и такими пре+
паратами, как имипрамин, пропра+
нолол, диазепам, циметидин, индо+
метацин, толбутамид и сульфади+
мидин, при связывании с белками
плазмы.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данные отсут+
ствуют.
Лечение: в течение первого часа про+
вести промывание желудка и, если
это необходимо, назначить активи+
рованный уголь, симптоматическое
лечение. Итраконазол не выводится
при гемодиализе. Специфический
антидот препарата не существует.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Женщинам
детородного возраста, принимающим
Итразол®, необходимо использовать
адекватные меры контрацепции на
протяжении всего курса лечения
вплоть до наступления первой менст+
руации после его завершения.
При исследовании в/в лекарствен+
ной формы итраконазола отмечалось
преходящее бессимптомное умень+
шение фракции выброса левого же+
лудочка, нормализовавшееся до сле+
дующей инфузии препарата.
Итраконазол обладает отрицатель+
ным инотропным эффектом. Сооб+
щалось о случаях развития сердечной
недостаточности, связанных с прие+
мом итраконазола. Итраконазол не
следует принимать пациентам с ХСН
или наличием этого заболевания в
анамнезе за исключением случаев,
когда возможная польза значительно
превосходит потенциальный риск.
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БКК могут оказывать отрицатель+
ный инотропный эффект, который
может усиливать подобный эффект
итраконазола; итраконазол может
снижать метаболизм БКК. При од+
новременном приеме итраконазола и
БКК необходимо соблюдать осто+
рожность.
При пониженной кислотности же+
лудка абсорбция итраконазола на+
рушается. Пациентам, принимаю+
щим антацидные препараты (напри+
мер гидроксид алюминия), реко+
мендуется их использовать не ранее
чем через 2 ч после приема капсул
Итразола®. Пациентам с ахлоргид+
рией или применяющим блокаторы
Н2+гистаминовых рецепторов или
ингибиторы протоновой помпы ре+
комендуется принимать капсулы
Итразола® с кислыми напитками.
При длительном применении итра+
коназола (более 1 мес), при приме+
нении итраконазола пациентами,
получающими другие ЛС, обладаю+
щие гепатотоксическим действием,
а также пациентами с заболевания+
ми печени рекомендуется регуляр+
но контролировать функцию пече+
ни. Пациентов следует предупре+
дить о необходимости немедленно
связаться со своим врачом в случае
возникновения симптомов, предпо+
лагающих возникновение гепатита,
а именно: анорексии, тошноты, рво+
ты, слабости, боли в животе и потем+
нения мочи. В случае появления та+
ких симптомов необходимо немед+
ленно прекратить терапию и провес+
ти исследование функции печени.
У пациентов с почечной недостаточ+
ностью биодоступность итраконазо+
ла может быть снижена, в связи с
этим необходима коррекция дозы.
Лечение следует прекратить при
возникновении нейропатии, кото+
рая может быть связана с приемом
капсул Итразола®. Нет данных о пе+
рекрестной гиперчувствительности
к итраконазолу и другим азоловым
противогрибковым препаратам. Ит+

разол® в капсулах следует с осто+
рожностью назначать пациентам с
гиперчувствительностью к другим
азолам.
У пациентов с нарушенным имму+
нитетом (СПИД, после трансплан+
тации органов, нейтропения) может
потребоваться увеличение дозы Ит+
разола®.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Не наблюда+
лось.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 100
мг. В контурной ячейковой упаковке,
6 или 7 шт. 1 контурная ячейковая
упаковка по 6 капс.; 2 или 6 контурных
ячейковых упаковок по 7 капс. в пачке
из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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� Синонимы
Итразол®

272: капс. (ВЕРТЕКС) . . . . . . . 267

ЙОДБАЛАНС™
(JODBALANCE™)

Калия йодид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 278

МЕРК СЕРОНО

СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
калия йодид . . . . . . . . . . . 130,8 мкг

261,6 мкг
(соответствует 100 или 200 мкг
йода)
вспомогательные вещества: маг+
ния стеарат; МКЦ; кремния ди+
оксид коллоидный; крахмал ку+
курузный; целлюлозы порошок;
лактозы моногидрат

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Йодбаланс®, 100 мкг: от
почти белого до желтовато+серого
цвета круглые таблетки, плоские с
двух сторон, со скошенными краями.



На обеих сторонах таблетки находит+
ся разделительная риска, на одной
стороне — гравировка «ЕМ 33».
Йодбаланс®, 200 мкг: от почти белого
до желтовато+серого цвета круглые
таблетки, плоские с двух сторон, со
скошенными краями. На верхней сто+
роне таблетки находится гравировка
«ЕМ 70», на нижней — декоративная
риска.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит йода.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Йод от+
носится к жизненно важным микро+
элементам. Без йода невозможно нор+
мальное функционирование щито+
видной железы, т.к. он является со+
ставной частью тироксина и трийод+
тиронина. Тиреоидные гормоны уча+
ствуют в развитии всех органов и сис+
тем, в регуляции обменных процессов
в организме: белковом, жировом, уг+
леводном и энергетическом, они так+
же регулируют деятельность головно+
го мозга, нервной системы и ССС, по+
ловых и молочных желез, рост и раз+
витие ребенка, формирование его ин+
теллектуальных способностей. Осо+

бенно опасен дефицит йода для детей,
подростков, беременных и кормящих
женщин.
Йодбаланс®, являясь источником
йода, восполняет его дефицит в орга+
низме, препятствует развитию йодде+
фицитных заболеваний, предотвра+
щает развитие зоба, связанного с не+
достатком йода в пище; нормализует
размер щитовидной железы у ново+
рожденных, детей, подростков и
взрослых.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При при+
еме внутрь препарат практически
полностью всасывается в тонкой
кишке. Средний Vd для здоровых лю+
дей составляет приблизительно 23 л
(38% массы тела). Концентрация
йода в плазме крови в норме состав+
ляет 0,001–0,005 мкг/мл. Накапли+
вается в щитовидной железе, слюн+
ных железах, молочных железах и
тканях желудка. Концентрация в
слюне, желудочном соке и грудном
молоке приблизительно в 30 раз
выше, чем в плазме крови. Выводит+
ся с мочой, концентрация йода в
моче относительно креатинина
(мкг/г) является индикатором его
поступления в организм.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика йоддефицитных за+

болеваний, в т.ч. эндемического
зоба (особенно у беременных и кор+
мящих женщин);

• профилактика рецидива зоба после
его хирургического удаления или
после завершении лечения зоба
препаратами гормонов щитовидной
железы;

• лечение диффузного эутиреоидно+
го зоба у новорожденных, детей,
подростков и взрослых пациентов
молодого возраста.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гипертиреоз;
• субклинический гипертиреоз при

приеме доз йода более 150 мкг в
сутки;

• герпетиформный дерматит Дюринга;
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• солитарные токсические аденомы
щитовидной железы и функцио+
нальная автономия щитовидной
железы (фокальная и диффузная),
узловой токсический зоб (за ис+
ключением предоперационной те+
рапии с целью блокады щитовид+
ной железы);

• повышенная чувствительность к
йоду.

Йодбаланс® не следует принимать
при гипотиреозе, за исключением
тех случаев, когда развитие послед+
него вызвано выраженным дефици+
том йода.
Назначения препарата следует из+
бегать при терапии радиоактивным
йодом, при наличии или подозре+
нии на рак щитовидной железы.
В связи с тем, что препарат содер+
жит лактозы моногидрат, не реко+
мендуется его назначение пациен+
там с редкими наследственными за+
болеваниями, связанными с непе+
реносимостью галактозы, недоста+
точностью лактазы или глюкозо+га+
лактозной мальабсорбцией.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
В период беременности и грудного
вскармливания потребность в йоде
повышается, поэтому особенно важ+
ным является применение препара+
та Йодбаланс® в достаточных дозах
для обеспечения адекватного по+
ступления йода в организм. Препа+
рат проникает через плаценту и вы+
деляется с грудным молоком. Если
кормящая женщина принимает
Йодбаланс®, дополнительное назна+
чение препарата младенцам, нахо+
дящимся на грудном вскармлива+
нии, не требуется.
Применение препарата во время бе+
ременности и в период грудного
вскармливания возможно только в
рекомендуемых дозах.
При проведении терапии необходимо
учитывать количество йода, поступа+
ющего с пищей.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
При определении необходимой
дозы препарата Йодбаланс® нужно
учитывать региональные и индиви+
дуальные особенности поступле+
ния йода с пищей. Особенно это яв+
ляется важным при назначении
препарата новорожденным и детям
до 4 лет.
Профилактика йоддефицитных забо-
леваний
Новорожденные и дети — 50–100 мкг
йода в день (1/2–1 табл. препарата
Йодбаланс® 100 мкг).
Подростки и взрослые — 100–200 мкг
йода в день (1 табл. препарата Йодба+
ланс® 100 мкг или 1 табл. препарата
Йодбаланс® 200 мкг).
При беременности и в период грудного
вскармливания — 100–200 мкг йода в
день (1 табл. препарата Йодбаланс®

100 мкг или 1 табл. препарата Йодба+
ланс® 200 мкг).
Профилактика рецидива зоба после
его хирургического удаления или после



завершения лечения зоба препарата-
ми гормонов щитовидной железы
100–200 мкг йода ежедневно (1 табл.
препарата Йодбаланс® 100 мкг или 1
табл. препарата Йодбаланс® 200 мкг).
Лечение эутиреоидного зоба
Новорожденные и дети — 100–200
мкг йода в день (1 табл. препарата
Йодбаланс® 100 мкг или 1 табл. пре+
парата Йодбаланс® 200 мкг).
Подростки и взрослые пациенты мо-
лодого возраста — 200 мкг йода в
день (2 табл. препарата Йодбаланс®

100 мкг или 1 табл. препарата Йод+
баланс® 200 мкг).
Суточную дозу препарата следует
принимать в 1 прием, после еды, за+
пивая достаточным количеством
жидкости. При назначении препа+
рата новорожденным и детям до 3
лет рекомендуется растворить таб+
летку в небольшом количестве (1 ст.
ложка) кипяченой воды комнатной
температуры.
Применение препарата с профилак+
тической целью проводится в тече+
ние, как правило, нескольких меся+
цев или лет, а часто — в течение всей
жизни.
Для лечения зоба у новорожденных
в большинстве случаев достаточно
2–4 нед; у детей, подростков и
взрослых обычно требуется 6–12
мес или более. Продолжительность
лечения определяется врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Редко
могут встречаться аллергические ре+
акции: кожная сыпь, отек Квинке.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Эффектив+
ность лечения антитиреоидными ЛС
при одновременном приеме йода
снижается.
Калия перхлорат подавляет погло+
щение йода щитовидной железой.
Прием высоких доз йода и одновре+
менное назначение калийсберегаю+
щих диуретиков может привести к
развитию гиперкалиемии.
Одновременное назначение йода в
высоких дозах с препаратами лития

способствует развитию зоба и гипо+
тиреоза.
Поглощение йода щитовидной же+
лезой и его метаболизм стимулиру+
ются ТТГ.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при назначении препарата в дозе бо+
лее 150 мкг/сут пациентам, имею+
щим в щитовидной железе очаги с
функциональной автономией, воз+
можно развитие йодиндуцированно+
го гипертиреоза; при терапии высо+
кими дозами йода (более 1000
мкг/сут) в отдельных случаях могут
развиваться вызываемые йодом зоб
и гипотиреоз.
Хроническая передозировка может
привести к феномену «йодизма»: ме+
таллический вкус во рту, отек и вос+
паление слизистых (ринит, конъюн+
ктивит, гастроэнтерит, бронхит); уг+
ревая сыпь, дерматит, отек слюнных
желез, повышение температуры
тела, раздражительность.
Лечение: при хронической передо+
зировке рекомендуется прекратить
применение препарата. При разви+
тии йодиндуцированного гиперти+
реоза рекомендуется прекратить
применение препарата и назначить
терапию антитиреоидными средст+
вами. В особо тяжелых случаях не+
обходимо проводить интенсивную
терапию, плазмаферез или тиреои+
дэктомию.
При развитии гипотиреоза реко+
мендуется прекратить применение
препарата и назначить терапию
йодсодержащими тиреоидными
гормонами.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует
учитывать, что на фоне терапии пре+
паратом у больных с почечной недо+
статочностью возможно развитие ги+
перкалиемии.
Перед началом терапии необходимо
исключить наличие у пациента ги+
пертиреоза или узлового токсичес+
кого зоба, а также наличие этих за+
болеваний в анамнезе.
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При наличии предрасположенности
к аутоиммунным тиреоидным забо+
леваниям возможно образование ан+
тител к тиреопероксидазе.
Насыщение щитовидной железы
йодом может препятствовать аккуму+
ляции радиоактивного йода, исполь+
зуемого в терапевтических или диа+
гностических целях. В связи с этим не
рекомендуется прием препарата пе+
ред проведением действий с исполь+
зованием радиоактивного йода.
Йодбаланс® не влияет на способность
к вождению транспортных средств и
управлению механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 100
мкг и 200 мкг. По 25 табл. в блистере
ПВХ/фольга алюминиевая или поли+
пропилен/фольга алюминиевая; по 2
или 4 блистера в пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Кагоцел (Kagocel)276

� Синонимы
Кагоцел®

276: табл.
(НИАРМЕДИК ПЛЮС) . . . . . . . . . . . . . 276

КАГОЦЕЛ® (KAGOCEL®)

Кагоцел . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 276

НИАРМЕДИК ПЛЮС (Россия)

СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
Кагоцел® . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12 мг

вспомогательные вещества: крах+
мал картофельный — 10 мг; каль+
ция стеарат — 0,65 мг; Лудипресс
(лактоза прямого прессования,
состав Лудипресса: лактозы мо+
ногидрат, повидон (Коллидон
30), кросповидон (Коллидон
CL) — до 100 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: от кремового до
коричневого цвета круглые двояковы+
пуклые с вкраплениями.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противовирусное, иммуно-
модулирующее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Основ+
ным механизмом действия ЛС Каго+
цел® (далее по тексту — Кагоцел) яв+
ляется способность индуцировать
продукцию интерферона. Кагоцел
вызывает образование в организме
человека т.н. позднего интерферона,
являющегося смесью альфа+ и бе+
та+интерферонов, обладающих вы+
сокой противовирусной активно+
стью. Кагоцел вызывает продукцию
интерферона практически во всех
популяциях клеток, принимающих
участие в противовирусном ответе
организма: Т+ и В+ лимфоцитах, мак+
рофагах, гранулоцитах, фибробла+
стах, эндотелиальных клетках. При
приеме внутрь одной дозы Кагоцела
титр интерферона в сыворотке крови
достигает максимальных значений
через 48 ч. Интерфероновый ответ
организма на введение Кагоцела ха+
рактеризуется продолжительной (до
4–5 сут) циркуляцией интерферона
в кровотоке. Динамика накопления



интерферона в кишечнике при прие+
ме внутрь Кагоцела не совпадает с
динамикой титров циркулирующего
интерферона. В сыворотке крови
продукция интерферона достигает
высоких значений лишь через 48 ч
после приема Кагоцела, в то время
как в кишечнике максимум продук+
ции интерферона отмечается уже че+
рез 4 ч.
Кагоцел, при назначении в терапев+
тических дозах, нетоксичен, не на+
капливается в организме. Препарат
не обладает мутагенными и терато+
генными свойствами, не канцероге+
нен и не обладает эмбриотоксиче+
ским действием.
Наибольшая эффективность при
лечении Кагоцелом достигается при
его назначении не позднее 4+го дня
от начала острой инфекции. В про+
филактических целях препарат мо+
жет применяться в любые сроки, в
т.ч. и непосредственно после кон+
такта с возбудителем инфекции.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Через 24
ч после введения в организм Кагоцел
накапливается, в основном, в печени,
в меньшей степени в легких, тимусе,
селезенке, почках, лимфоузлах. Низ+
кая концентрация отмечается в жи+
ровой ткани, сердце, мышцах, семен+
никах, мозге, плазме крови. Низкое
содержание Кагоцела в головном
мозге объясняется высокой молеку+
лярной массой препарата, затрудня+
ющей его проникновение через ГЭБ.
В плазме крови препарат находится
преимущественно в связанном виде.
При ежедневном многократном вве+
дении Кагоцела Vd препарата колеб+
лется в широких пределах во всех
исследованных органах. Особенно
выражено накопление препарата в
селезенке и лимфатических узлах.
При приеме внутрь в общий крово+
ток попадает около 20% введенной
дозы препарата. Всосавшийся пре+
парат циркулирует в крови, в основ+
ном, в связанной с макромолекула+

ми форме: 47% — с липидами, 37% —
с белками. Несвязанная часть пре+
парата составляет около 16%.
Выведение: из организма препарат
выводится, в основном, через ки+
шечник: через 7 сут после введе+
ния — 88% введенной дозы, в т.ч.
90% — через кишечник и 10% — поч+
ками. В выдыхаемом воздухе препа+
рат не обнаружен.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика и лечение гриппа и

других острых респираторных ви+
русных инфекций (ОРВИ) у
взрослых и детей в возрасте от 3
лет;

• лечение герпеса у взрослых.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• дефицит лактазы, непереноси+

мость лактозы, глюкозо+галактоз+
ная мальабсорбция;

• беременность;
• период лактации;
• возраст до 3 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. В связи с отсутствием необхо+
димых клинических данных Кагоцел
не рекомендуется принимать в пери+
од беременности и лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Для лечения гриппа и ОРВИ взрос-
лым назначают по 2 табл. 3 раза в
день в первые 2 дня, в последующие
2 дня — по 1 табл. 3 раза в день. Всего
на курс лечения — 18 табл., длитель+
ность курса — 4 дня.
Профилактика гриппа и ОРВИ у
взрослых проводится 7+дневными
циклами: 2 дня по 2 табл. 1 раз в
день, 5 дней перерыв, затем цикл по+
вторить. Длительность профилак+
тического курса — от 1 нед до неско+
льких месяцев.
Для лечения герпеса у взрослых на+
значают по 2 табл. 3 раза в день в те+
чение 5 дней. Всего на курс лече+
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ния — 30 табл., длительность кур+
са — 5 дней.
Для лечения гриппа и ОРВИ детям в
возрасте от 3 до 6 лет назначают по 1
табл. 2 раза в день в первые 2 дня, в по+
следующие 2 дня — по 1 табл. 1 раз в
день. Всего на курс — 6 табл., длитель+
ность курса — 4 дня.
Для лечения гриппа и ОРВИ детям в
возрасте от 6 лет назначают по 1 табл.
3 раза в день в первые 2 дня, в последу+
ющие 2 дня — по 1 табл. 2 раза в день.
Всего на курс лечения — 10 табл., дли+
тельность курса — 4 дня.
Профилактика гриппа и ОРВИ у детей
в возрасте от 3 лет проводится 7+днев+
ными циклами: 2 дня по 1 табл. 1 раз в
день, 5 дней перерыв, затем цикл по+
вторить. Длительность профилактиче+
ского курса — от 1 нед до нескольких
месяцев.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
но развитие аллергических реакций.
Если любые из указанных в инструк+
ции побочных эффектов усугубляют+
ся, или пациент заметил любые другие
побочные эффекты, не указанные в ин+
струкции, следует сообщить об этом
врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Кагоцел хоро+
шо сочетается с другими противовирус+
ными препаратами, иммуномодулято+
рами и антибиотиками (аддитивный
эффект).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. При случайной
передозировке рекомендуется назначе+
ние обильного питья, индукция рвоты.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для достиже+
ния лечебного эффекта прием Кагоцела
следует начинать не позднее 4+го дня от
начала заболевания.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Влияние препа+
рата на способность к управлению
транспортными средствами, механиз+
мами не изучено.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки 12 мг.
По 10 табл. в контурную ячейковую
упаковку из пленки ПВХ и фольги

алюминиевой с термосвариваемым по+
крытием. 1 контурную упаковку поме+
щают в пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Калия йодид
(Potassium iodide)278

� Синонимы
Йодбаланс™278: табл. (МЕРК
СЕРОНО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 272

КАЛЬЦЕМИН (CALCEMIN)

Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
оболочкой . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
кальций (в виде каль+
ция цитрата и кальция
карбоната) . . . . . . . . . . . . . . . 250 мг
витамин D3 (колекаль+
циферол). . . . . . . . . . . . . . . . . 50 МЕ

(1,25 мкг)
медь (в виде меди
оксида) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг



цинк (в виде цинка ок+
сида) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 мг
марганец (в виде мар+
ганца сульфата) . . . . . . . . . . . 0,5 мг
бор (в виде натрия бо+
рата) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мкг

вспомогательные вещества: маль+
тодекстрин — 21,37 мг; МКЦ — 200
мг; кроскармеллоза натрия — 28 мг;
акация — 21,37 мг; кислота стеари+
новая — 35 мг; сои полисахарид —
10 мг; магния стеарат — 10 мг
оболочка: гидроксипропилметил+
целлюлоза — 11,01 мг; магния си+
ликат — 5 мг; титана диоксид —
7,03 мг; натрия лаурилсульфат —
5,42 мг; кремния диоксид — 3,9
мг; полиэтиленгликоль 2,53 мг;
минеральное масло — 1,27 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: вытянутой кап+
суловидной формы, покрытые обо+
лочкой белого цвета, с выдавленной
на одной стороне насечкой.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ви-
тамина D, восполняющее дефицит

макро- и микроэлементов, регулирую-
щее кальций-фосфорный обмен.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби+
нированный препарат, содержащий
витамин D3, микро+ и макроэлемен+
ты. Регулирует фосфорно+кальцие+
вый обмен, восполняет относитель+
ный дефицит микроэлементов и ви+
тамина D3, предупреждает заболева+
ния опорно+двигательного аппарата,
способствует укреплению костной
системы и суставов.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика и комплексное ле+

чение остеопороза различного ге+
неза;

• восполнение дефицита кальция и
микроэлементов у подростков,
женщин в период беременности и
грудного вскармливания.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность к какому+либо из
компонентов препарата;

• мочекаменная болезнь;
• гиперкальциемия и гиперкаль+

циурия.
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ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. В период беременности и
грудного вскармливания прием пре+
парата следует согласовать с врачом.
У кормящих женщин следует учи+
тывать, что колекальциферол и его
метаболиты проникают в грудное
молоко.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Внутрь, во время еды.
Взрослым и детям после 12 лет — по
1 табл. 2 раза в день (во время еды).
В период беременности и грудного
вскармливания: с 20+й нед беремен+
ности и весь период грудного вскар+
мливания — по 1 табл. 2 раза в день.
Детям от 5 до 12 лет — по 1 табл. 1
раз в день.
При дефиците кальция и микроэле+
ментов: рекомендуемая доза — 1
табл. в сутки.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В редких
случаях — тошнота, рвота, метеоризм,
гиперкальциемия и гиперкальциурия,
аллергические реакции.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможны запоры, тошнота и рвота.
Проявления передозировки также
включают гиперкальциемию и гипер+
кальциурию, приводящую к накопле+
нию кальция в мягких тканях и необ+
ратимым изменениям в почках и ССС.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Доза не дол+
жна превышать ту, которая указана в
инструкции, т.к. повышенное потреб+
ление кальция может угнетать всасы+
вание в кишечнике железа, цинка и
других необходимых минералов.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые оболочкой. Во флаконе из
ПЭВП с завинчивающейся крышкой
из полипропилена, опечатанной плен+
кой, 30, 60 или 120 шт. 1 фл. упакован
в картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

КАЛЬЦИЙ САНДОЗ® ФОРТЕ
(CALCIUM/SANDOZ® FORTE)

Кальция карбонат + Каль�
ция лактоглюконат& . . . . . . . . . 292

Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
�Таблетки шипучие . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
кальция
лактоглюконат . . . . . . . . . . 1132 мг
кальция карбонат . . . . . . . . 875 мг

(эквивалентно 500 мг или 12,5
ммоль ионизированного каль+
ция)
вспомогательные вещества: ли+
монная кислота — 1662 мг; мак+
рогол 6000 — 125 мг; ароматиза+
тор апельсиновый (серы диоксид
(Е220), бутилгидроксианизол
(Е320), сорбитол) — 30 мг; аспар+
там — 30 мг; натрия гидрокарбо+
нат — 250 мг

�Таблетки шипучие . . . . . . 1 табл.
активное вещество:
кальция
лактоглюконат . . . . . . . . . . 2263 мг
кальция карбонат . . . . . . . 1750 мг

(эквивалентно 1000 мг или 25
ммоль ионизированного каль+
ция)
вспомогательные вещества: ли+
монная кислота — 3323 мг; мак+
рогол 6000 — 250 мг; ароматиза+
тор апельсиновый (серы диоксид
(Е220), бутилгидроксианизол
(Е320), сорбитол) — 30 мг; аспар+
там — 30 мг; натрия гидрокарбо+
нат — 500 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые плоские таблетки
со скошенным краем, от белого до поч+
ти белого цвета, со слабым специфи+
ческим запахом. Таблетки имеют
слегка шероховатую поверхность.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит каль-
ция.



ФАРМАКОДИНАМИКА. Кальций
— жизненно важный минеральный
элемент, необходимый для поддержа+
ния равновесия электролитов в орга+
низме и адекватного функционирова+
ния многочисленных регуляторных
механизмов. Восполняет дефицит
Ca2+ в организме, участвует в фосфат+
но+кальциевом обмене, оказывает ви+
таминное, противорахитическое, про+
тивовоспалительное и противоаллер+
гическое действие.
Кальций Сандоз® Форте содержит
две соли кальция (кальция лактоглю+
конат и кальция карбонат), которые в
форме таблеток шипучих быстро рас+
творяются в воде, превращаясь в ак+
тивную форму кальция, которая лег+
ко усваивается. Данная лекарствен+
ная форма обеспечивает адекватное
поступление кальция в организм в
виде вкусного напитка и предназна+
чена для профилактики и лечения
острого и хронического дефицита ка+
льция в организме, а также для лече+
ния различных видов нарушений об+
мена в костной ткани.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва-
ние. Примерно 25–50% от принятой
внутрь дозы кальция всасывается пре+
имущественно в проксимальном отде+
ле тонкой кишки и поступает в обмен+
ные кальциевые депо.
Распределение и метаболизм. 99% за+
пасов кальция в организме содержит+
ся в костях и зубах, 1% находится в
составе внутри+ и внеклеточной жид+
кости. Примерно 50% от общего со+
держания кальция в крови присутст+
вует в физиологически активной
ионизированной форме, примерно
5% образует комплексы с цитратом,
фосфатом и другими анионами.
Остальные 45% кальция в сыворотке
крови связываются с белками, в
основном с альбумином.
Выведение. Около 20% кальция выво+
дится через почки и 80% — через ки+
шечник. Уровень выведения через
почки зависит от клубочковой филь+
трации и канальцевой реабсорбции.
Через кишечник выводится как неаб+
сорбированный кальций, так и та его
абсорбированная часть, которая вы+
деляется с желчью и панкреатиче+
ским секретом.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика и лечение дефицита

кальция (в т.ч. беременность, пери+
од лактации, период интенсивного
роста у детей);

• добавление кальция к специфиче+
ской терапии при профилактике и
лечении остеопороза;

• аллергические реакции (поддержи+
вающая терапия);

• остеомаляция (в качестве дополне+
ния к основной терапии, в т.ч. с ви+
тамином D3).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• повышенная концентрация каль+

ция в крови и моче (гиперкальцие+
мия, гиперкальциурия);

• хроническая почечная недостаточ+
ность;
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• нефроуролитиаз, нефрокальциноз;
• фенилкетонурия и дефицит саха+

розы/изомальтозы, непереноси+
мость фруктозы, глюкозо+галак+
тозная мальабсорбция.

Препарат Кальций Сандоз® Форте
не рекомендуется для применения у
детей в возрасте до 3 лет в связи с от+
сутствием данных по эффективно+
сти и безопасности у данной катего+
рии.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Препарат может назначаться
в период беременности и грудного
вскармливания по рекомендации
врача. Кальций проникает в грудное
молоко. В период беременности су+
точная доза кальция не должна пре+
вышать 1500 мг. Гиперкальциемия в
период беременности может вызвать
нарушения в развитии плода.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Внутрь, независимо от приема
пищи. Перед приемом таблетку рас+
творяют в стакане воды.
Детям от 3 до 9 лет — 500 мг/сут.
Взрослым и детям с 10 лет — 1000
мг/сут.
В тяжелых случаях или при повы+
шенной потребности в кальции (на+
пример лечение бисфосфонатами)
возможно повышение дозы до 2000
мг/сут.
Профилактика и лечение остеопороза
Детям от 3 до 9 лет — 500 мг/сут.
Взрослым и детям с 10 лет — 1000
мг/сут.
Продолжительность терапии: при
применении для восполнения дефи+
цита кальция средняя продолжите+
льность курса лечения составляет
не менее 4–6 нед.
При применении для профилактики
в комплексной терапии остеопороза
длительность лечения определяется
индивидуально.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Очень
редко (<1/10000) — реакции повы+
шенной чувствительности, в т.ч.

сыпь, зуд, крапивница, гиперкальци+
емия. В единичных случаях сообща+
лось о системных аллергических ре+
акциях (анафилактическая реакция,
отек лица, ангионевротический
отек). В отдельных медицинских
публикациях сообщалось о развитии
гиперкальциурии на фоне приема
кальциевых добавок.
Редко (>1/10000, <1/1000) — метео+
ризм, запор, диарея, тошнота, рвота,
эпигастральная боль. При приеме в
высоких дозах (2000 мг/сут еже+
дневно в течение нескольких меся+
цев) может наблюдаться головная
боль, повышенная утомляемость,
жажда, полиурия.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Комбина+
ция кальция карбонат + кальция
лактоглюконат& может уменьшать
абсорбцию эстрамустина, этидрона+
та и, возможно, других бисфосфона+
тов, фенитоина, хинолонов и препа+
ратов фтора. Интервал между прие+
мом таблеток шипучих кальция кар+
бонат + кальция лактоглюконат& и
вышеуказанных препаратов должен
составлять не менее 3 ч.
Одновременное назначение витами+
на D и его производных увеличива+
ет всасывание кальция. При назна+
чении в высоких дозах вместе с ви+
тамином D и его производными ка+
льций может уменьшать действие
верапамила и, возможно, других
БКК.
При одновременном применении
таблеток шипучих кальция карбо+
нат + кальция лактоглюконат& и
препаратов тетрациклинового ряда
может нарушаться всасывание по+
следних. По этой причине тетрацик+
линовые препараты следует прини+
мать не менее чем за 2 ч до или через
4–6 ч после приема внутрь препара+
тов кальция.
Тиазидные диуретики уменьшают
экскрецию кальция с мочой, поэто+
му при их одновременном примене+
нии с шипучими таблетками каль+



ция карбонат + кальция лактоглю+
конат& следует проводить регуляр+
ный контроль концентрации каль+
ция в сыворотке крови, поскольку
существует риск развития гиперка+
льциемии.
Системные кортикостероиды уме+
ньшают всасывание кальция. При
их одновременном применении мо+
жет потребоваться увеличить дозу
таблеток шипучих кальция карбо+
нат + кальция лактоглюконат&.
При приеме внутрь таблеток шипу+
чих кальция карбонат + кальция
лактоглюконат& у пациентов, полу+
чающих сердечные гликозиды, воз+
можно увеличение токсичности сер+
дечных гликозидов вследствие раз+
вития гиперкальциемии. Таким бо+
льным следует регулярно снимать
ЭКГ и контролировать уровень ка+
льция в сыворотке крови.
При одновременном приеме внутрь
бисфосфоната или фторида натрия
эти препараты следует принимать
не менее чем за 3 ч до приема табле+
ток шипучих кальция карбонат +
кальция лактоглюконат&, посколь+
ку всасывание из ЖКТ бисфосфо+
ната или фторида натрия может
снижаться.
Всасывание кальция из ЖКТ может
уменьшаться при одновременном
приеме некоторых видов пищи, со+
держащей щавелевую кислоту (на+
пример шпинат, ревень) или фити+
новую кислоту (во всех зерновых) в
связи с образованием нераствори+
мых комплексов с ионами кальция.
Пациентам не следует принимать
таблетки шипучие кальция карбо+
нат + кальция лактоглюконат& за 2
ч до или после приема пищи, с боль+
шим содержанием щавелевой или
фитиновой кислоты.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Передозиров+
ка приводит к развитию гиперкаль+
циурии и гиперкальциемии.
Симптомы гиперкальциемии: тош+
нота, рвота, жажда, полидипсия, по+

лиурия, обезвоживание и запор.
Хроническая передозировка при
развитии гиперкальциемии может
привести к известкованию сосудов
и органов. Порог интоксикации ка+
льцием — при приеме препаратов
кальция в течение нескольких меся+
цев в дозе, превышающей 2000
мг/сут.
Лечение: в случае интоксикации
следует немедленно прекратить те+
рапию и восстановить водно+элект+
ролитный баланс. При хронической
передозировке при обнаружении
признаков гиперкальциемии на на+
чальном этапе проводится гидрата+
ция с помощью 0,9% раствора на+
трия хлорида. Для усиления выве+
дения кальция, а также во избежа+
ние образования отеков в тканях
(например при застойной сердеч+
ной недостаточности) могут испо+
льзоваться петлевые диуретики, на+
пример фуросемид. При этом следу+
ет воздержаться от применения тиа+
зидных диуретиков.
У больных с почечной недостаточ+
ностью гидратация неэффективна,
таким больным показан диализ. В
случае персистирующей гиперкаль+
циемии следует исключить другие
факторы, способствующие ее разви+
тию, в т.ч. гипервитаминоз A или D,
первичный гиперпаратиреоидизм,
злокачественные опухоли, почеч+
ную недостаточность, скованность
движений.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У пациен+
тов с незначительной гиперкальциу+
рией (превышающей 300 мг/сут или
7,5 ммоль/сут), со слабо или умерен+
но выраженными нарушениями
функции почек, а также при наличии
анамнестических указаний на моче+
каменную болезнь требуется регу+
лярный контроль экскреции каль+
ция с мочой. При необходимости
следует уменьшить дозу препарата
или отменить его. Больным со склон+
ностью к образованию конкрементов
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в мочевыводящих путях рекоменду+
ют увеличить прием жидкости.
У пациентов с нарушениями функ+
ции почек прием солей кальция дол+
жен проводиться под медицинским
наблюдением. Необходим монито+
ринг уровней кальция и фосфата в
сыворотке крови.
При лечении препаратами кальция
необходимо избегать приема боль+
ших доз витамина D или его произ+
водных, если для этого нет специа+
льных показаний. Больным, находя+
щимся на низкосолевой диете, сле+
дует учитывать содержание натрия
в 1 табл. шип. кальция карбонат +
кальция лактоглюконат&: 1 табл.
500 мг содержит 2,976 ммоль (соот+
ветствует 68,45 мг) натрия, 1 табл.
1000 мг — 5,95 ммоль (соответствует
136,90 мг) натрия в одной таблетке.
Информация для пациентов с сахар-
ным диабетом
Одна шипучая таблетка кальция
карбонат + кальция лактоглюко+
нат& содержит 0,002 ХЕ, поэтому
препарат можно применять пациен+
там с сахарным диабетом.
Специальные меры предосторожно-
сти при уничтожении неиспользо-
ванного лекарственного препарата
Нет необходимости в специальных
мерах предосторожности при унич+
тожении неиспользованного препа+
рата Кальций Сандоз® Форте.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и за-
ниматься другими видами деятель-
ности, требующими концентрации
внимания и быстроты психомотор-
ных реакций. Препарат Кальций
Сандоз® Форте не оказывает влия+
ние на способность к управлению
автомобилем или работу с механиз+
мами.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки ши-
пучие, 500 мг, 1000 мг. По 10 или 20
табл. в пенале из полипропилена,
укупоренном крышкой из полипро+
пилена, содержащей силикагель и

снабженной системой контроля пер+
вого вскрытия. Пенал помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

КАЛЬЦИЙ/Д3 НИКОМЕД
(CALCIUM/D3 NYCOMED)

Кальция карбонат + Коле�
кальциферол* . . . . . . . . . . . . . . . . . 292

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
�Таблетки жевательные
апельсиновые . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
кальция карбонат . . . . . . . 1250 мг

(эквивалентно элементарному
кальцию — 500 мг)
колекальциферол (ви+
тамин D3) . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мкг

(200 МЕ)
(в виде концентрата колекальци+
ферола — 2 мг)
вспомогательные вещества: сор+
битол — 390 мг; изомальт — 62 мг;
повидон — 36,4 мг; магния стеа+
рат — 6 мг; аспартам — 1 мг; апе+
льсиновое масло — 0,97 мг; моно+



и диглицериды жирных кислот —
0,0008 мг

�Таблетки жевательные
мятные . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
кальция карбонат . . . . . . . 1250 мг

(эквивалентно элементарному
кальцию — 500 мг)
колекальциферол (ви+
тамин D3) . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мкг

(200 МЕ)
(в виде концентрата колекальци+
ферола — 2 мг)
вспомогательные вещества: сор+
битол — 390 мг; мятная вкусовая
добавка —31,8 мг; повидон — 36,4
мг; магния стеарат — 6 мг; аспар+
там — 1 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые, двояковыпуклые
таблетки без оболочки белого цвета с
ароматом апельсина или мятным аро+
матом. Могут иметь небольшие
вкрапления и неровные края.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ка-
льция и витамина D3.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Комбини+
рованный препарат, регулирующий
обмен кальция и фосфора в организме
(костях, зубах, ногтях, волосах, мыш+
цах). Снижает резорбцию (рассасыва+
ние) и увеличивает плотность костной
ткани, восполняя недостаток кальция
и витамина D3 в организме, необходим
для минерализации зубов. Кальций
участвует в регуляции нервной прово+
димости, мышечных сокращений и яв+
ляется компонентом системы сверты+
вания крови.
Витамин D3 увеличивает всасывае+
мость кальция в кишечнике. Приме+
нение кальция и витамина D3 препят+
ствует выработке паратиреоидного
гормона (ПТГ), который является
стимулятором повышенной костной
резорбции (вымывания кальция из
костей).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Кальций
Всасывание. Обычно количество ка+
льция, всасываемого в желудоч+
но+кишечном тракте, составляет при+
мерно 30 % от принятой дозы.
Распределение и метаболизм. 99% ка+
льция в организме сосредоточено в
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жесткой структуре костей и зубов.
Оставшийся 1 % находится во внут+
ри+ и внеклеточных жидкостях. Око+
ло 50% от общего содержания каль+
ция в крови находится в физиологи+
чески активной ионизированной
форме, из них примерно 10% в комп+
лексе с цитратом, фосфатом или дру+
гими анионами, остальные 40% свя+
заны с белками, в первую очередь с
альбумином.
Выведение. Кальций выводится ки+
шечником, почками и потовыми же+
лезами. Почечное выведение зави+
сит от клубочковой фильтрации и
канальцевой реабсорбции кальция.
Витамин D3

Всасывание. Витамин D3 легко вса+
сывается в тонкой кишке (около
80% от принятой дозы).
Распределение и метаболизм. Коле+
кальциферол и его метаболиты цир+
кулируют в крови, связанные со спе+
цифическим глобулином. Колека+
льциферол преобразуется в печени
путем гидроксилирования до
25+гидроксиколекальциферола. За+
тем преобразуется в почках в актив+
ную форму 1,25+гидроксиколекаль+
циферол. 1,25+гидроксиколекаль+
циферол является метаболитом, от+
ветственным за увеличение всасы+
вания кальция.
Неметаболизированный витамин
D3 депонируется в жировой и мы+
шечной ткани.
Выведение. Витамин D3 выводится
кишечником и почками.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика и лечение дефици+

та кальция и/или витамина D3;
• профилактика и комплексная тера+

пия остеопороза и его осложнений.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• повышенная чувствительность к

сое или арахису;
• гиперкальциемия, гиперкальциу+

рия;

• нефролитиаз;
• гипервитаминоз D;
• тяжелая почечная недостаточ+

ность;
• активная форма туберкулеза;
• саркоидоз;
• детский возраст (до 3 лет).
С осторожностью:
• беременность;
• период лактации.
• почечная недостаточность.
Кальций+Д3 Никомед содержит ас+
партам, который в организме транс+
формируется в фенилаланин. Поэ+
тому препарат не должны прини+
мать пациенты с фенилкетонурией.
Препарат содержит сорбитол, изо+
мальт и сахарозу, поэтому его при+
менение не рекомендовано пациен+
там с наследственной непереноси+
мостью фруктозы, глюкозо+галак+
тозной мальабсорбцией или саха+
разно+изомальтазной недостаточ+
ностью.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Кальций+Д3 Никомед применяют
при беременности для восполнения
дефицита кальция и витамина D в
организме.
Суточная доза не должна превы+
шать 1500 мг кальция и 600 МЕ ви+
тамина D3.
Гиперкальциемия, развивающаяся
на фоне передозировки в период бе+
ременности, может оказывать не+
благоприятное воздействие на раз+
вивающийся плод.
Кальций+Д3 Никомед применяют в
период лактации.
Витамин D и его метаболиты могут
проникать в грудное молоко, поэто+
му необходимо учитывать поступ+
ление кальция и витамина D из дру+
гих источников у матери и ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В комплексной терапии остеопороза:
взрослым — по 1 табл. 2+3 раза в день;
для профилактики остеопороза — по
1 табл. 2 раза в день.



При дефиците кальция и витамина
D: взрослым и детям старше 12
лет — по 1 табл. 2 раза в день; детям с
5 до 12 лет — по 1–2 табл. в день; 3–5
лет — дозировка в соответствии с ре+
комендациями врача.
Особые группы пациентов
Пациенты с нарушением функции пе-
чени. Коррекция дозы не требуется.
Пациенты с нарушением функции
почек. Не следует применять препа+
рат Кальций+Д3 Никомед при тяже+
лой почечной недостаточности.
Пожилые пациенты. Доза такая же,
как и для взрослых. Следует учиты+
вать возможное снижение клиренса
креатинина.
Продолжительность лечения. При
применении для профилактики и в
комплексной терапии остеопороза
длительность лечения определяется
врачом индивидуально.
При применении для восполнения
дефицита кальция и витамина D3

средняя продолжительность курса
лечения не менее 4–6 нед. Количе+
ство повторных курсов в течение
года определяют индивидуально.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Зуд,
сыпь, крапивница, дисфункция
ЖКТ (запоры или диарея, метео+
ризм, тошнота, боль в животе, дис+
пепсия), гиперкальциемия и гипер+
калициурия.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Гиперкаль+
циемия может потенцировать токси+
ческие эффекты сердечных гликози+
дов при одновременном применении
с препаратами кальция и витамина D.
Необходим контроль ЭКГ и содержа+
ния кальция в сыворотке крови.
Препараты кальция могут умень+
шать всасывание тетрациклинов из
ЖКТ. Поэтому препараты тетра+
циклинового ряда следует прини+
мать не менее чем за 2 ч до или через
4–6 ч после приема Кальций+Д3 Ни+
комед.
Для предотвращения снижения вса+
сывания препаратов бисфосфона+

тов их рекомендуется принимать не
менее чем за час до приема Каль+
ций+Д3 Никомед.
ГКС уменьшают всасываемость ка+
льция, поэтому лечение ГКС может
потребовать увеличения дозы Каль+
ций+Д3 Никомед.
При одновременном применении
диуретиков тиазидного ряда увели+
чивается риск возникновения ги+
перкальциемии, т.к. они увеличива+
ют канальцевую реабсорбцию каль+
ция. При одновременном примене+
нии тиазидных диуретиков следует
регулярно контролировать содер+
жание кальция в сыворотке крови.
Кальций снижает эффективность
левотироксина, уменьшая его вса+
сывание. Период времени между
приемами левотироксина и Каль+
ций+Д3 Никомед должен составлять
не менее 4 ч.
Всасывание антибиотиков группы
хинолона снижается при одновре+
менном применении с препаратами
кальция. Поэтому антибиотики
группы хинолона следует прини+
мать за 2 ч до или через 6 ч после
приема Кальций+Д3 Никомед.
Прием пищевых продуктов, содер+
жащих оксалаты (щавель, ревень,
шпинат) и фитин (крупы) снижает
всасываемость кальция, поэтому не
следует принимать Кальций+Д3 Ни+
комед в течение 2 ч после употреб+
ления щавеля, ревеня, шпината,
круп.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы пе-
редозировки (гиперкальциемии): ано+
рексия, жажда, полиурия, мышечная
слабость, тошнота, рвота, запор, боль
в животе, повышенная утомляе+
мость, боли в костях, психические
расстройства, нефрокальциноз, мо+
чекаменная болезнь и, в тяжелых
случаях, сердечные аритмии. При
длительном применении избыточ+
ных доз (свыше 2500 мг кальция) +
повреждения почек, кальциноз мяг+
ких тканей.
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В случае обнаружения признаков
передозировки необходимо прекра+
тить прием кальция и витамина D, а
также тиазидных диуретиков и сер+
дечных гликозидов, и обратиться к
врачу.
Лечение: промывание желудка, вос+
полнение потери жидкости, приме+
нение петлевых диуретиков (напри+
мер фуросемида), ГКС, кальцитони+
на, бисфосфонатов. Необходимо
контролировать содержание элект+
ролитов в плазме крови, функцию
почек и диурез. В тяжелых случаях
необходимо измерение центрально+
го венозного давления (ЦВД) и кон+
троль ЭКГ.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При длите+
льной терапии, следует контролиро+
вать содержание кальция и креати+
нина в сыворотке крови.
Наблюдение особенно важно у па+
циентов пожилого возраста при од+
новременном лечении сердечными
гликозидами и диуретиками (см.
«Взаимодействие ») и у пациентов с
повышенной склонностью к образо+
ванию камней в почках. В случаях
гиперкальциемии или признаков
нарушения функции почек следует
уменьшить дозу или прекратить ле+
чение.
Витамин D следует принимать с
осторожностью пациентам с почеч+
ной недостаточностью. В этом слу+
чае необходимо контролировать со+
держание кальция и фосфатов в сы+
воротке крови. Также необходимо
учитывать риск возникновения ка+
льциноза мягких тканей.
Во избежание передозировки, необ+
ходимо учитывать дополнительное
поступление витамина D из других
источников.
Кальций и витамин D3 должны с
осторожностью применяться у им+
мобилизированных пациентов с ос+
теопорозом в связи с риском разви+
тия гиперкальциемии.

Одновременное применение с ан+
тибиотиками группы тетрациклина
или хинолона обычно не рекомен+
дуется, или должно осуществлять+
ся с осторожностью (см. «Взаимо+
действие»).
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки же-
вательные (апельсиновые). По 20, 50
или 100 табл. во флаконе из ПЭВП,
укупоренном навинчивающейся
крышкой, под которой находится ко+
льцо для отрыва уплотняющей про+
кладки, обеспечивающей контроль
первого вскрытия. 1 фл. помещают в
картонную пачку.
Таблетки жевательные (мятные).
По 30 или 100 табл. во флаконе из
ПЭВП, укупоренном навинчиваю+
щейся крышкой, под которой нахо+
дится кольцо для отрыва уплотняю+
щей прокладки, обеспечивающей
контроль первого вскрытия. 1 фл.
помещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

КАЛЬЦИЙ/Д3 НИКОМЕД
ФОРТЕ
(CALCIUM/D3 NYCOMED
FORTE)

Кальция карбонат + Коле�
кальциферол* . . . . . . . . . . . . . . . . . 292

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
�Таблетки жевательные
лимонные . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
кальция карбонат . . . . . . . 1250 мг

(эквивалентно элементарному
кальцию — 500 мг)
колекальциферол (ви+
тамин D3) . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мкг

(400 МЕ)
(в виде концентрата колекальци+
ферола — 4 мг)
вспомогательные вещества: сор+
битол — 390 мг; изомальт — 49,9
мг; повидон — 36,4 мг; магния сте+



арат — 6 мг; аспартам — 1 мг; ли+
монное масло — 0,78 мг; моно+ и
диглицериды жирных кислот —
0,0006 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые, двояковыпуклые
таблетки без оболочки, белого цвета, с
ароматом лимона. Могут иметь небо+
льшие вкрапления и неровные края.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит ка-
льция и витамина D3.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Регули+
рует обмен кальция и фосфора в орга+
низме (кости, зубы, ногти, волосы,
мышцы). Снижает резорбцию (расса+
сывание) и увеличивает плотность ко+
стной ткани, восполняя недостаток
кальция и витамина D3 в организме,
необходим для минерализации зубов.
Кальций участвует в регуляции нер+
вной проводимости, мышечных со+
кращений и является компонентом
системы свертывания крови.
Витамин D3 увеличивает всасывае+
мость кальция в кишечнике.
Применение кальция и витамина D3

препятствует увеличению выработки

паратиреоидного гормона (ПТГ), ко+
торый является стимулятором повы+
шенной костной резорбции (вымыва+
ния кальция из костей).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Кальций
Всасывание. Обычно количество ка+
льция, всасываемого в желудоч+
но+кишечном тракте, составляет при+
мерно 30 % от принятой дозы.
Распределение и метаболизм. 99% ка+
льция в организме сосредоточено в
жесткой структуре костей и зубов.
Оставшийся 1 % находится во внут+
ри+ и внеклеточных жидкостях. Око+
ло 50% от общего содержания каль+
ция в крови находится в физиологи+
чески активной ионизированной
форме, из них примерно 10% в комп+
лексе с цитратом, фосфатом или дру+
гими анионами, остальные 40 % свя+
заны с белками, в первую очередь с
альбумином.
Выведение. Кальций выводится ки+
шечником, почками и потовыми же+
лезами. Почечное выведение зависит
от клубочковой фильтрации и кана+
льцевой реабсорбции кальция.
Витамин D3

Всасывание. Витамин D3 легко всасы+
вается в тонкой кишке (около 80% от
принятой дозы).
Распределение и метаболизм. Колека+
льциферол и его метаболиты цирку+
лируют в крови, связанные со специ+
фическим глобулином. Колекальци+
ферол преобразуется в печени путем
гидроксилирования до 25+гидрокси+
колекальциферола. Затем преобразу+
ется в почках в активную форму
1,25+гидроксиколекальциферол.
1,25+гидроксиколекальциферол яв+
ляется метаболитом, ответственным
за увеличение всасывания кальция.
Неметаболизированный витамин D3

депонируется в жировой и мышечной
ткани.
Выведение. Витамин D3 выводится
кишечником и почками.
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ПОКАЗАНИЯ
• профилактика и комплексная тера+

пия остеопороза и его осложнений
(переломы костей);

• профилактика и лечение дефицита
кальция и/или витамина D3.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

одному из компонентов препарата;
• гиперкальциемия, гиперкальциу+

рия;
• нефролитиаз;
• гипервитаминоз D;
• тяжелая почечная недостаточность;
• активный туберкулез;
• саркоидоз;
• детский возраст до 3 лет.
• С осторожностью:
• беременность;
• период лактации.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Кальций+Д3 Никомед применяют
при беременности для восполнения
дефицита кальция и витамина D в
организме.
В период беременности суточная
доза не должна превышать 1500 мг
кальция и 600 МЕ витамина D3.

Гиперкальциемия, развивающаяся
на фоне передозировки в период бе+
ременности, может оказывать не+
благоприятное воздействие на раз+
вивающийся плод.
Кальций+Д3 Никомед применяют в
период лактации.
Витамин D и его метаболиты могут
проникать в грудное молоко, поэто+
му необходимо учитывать поступ+
ление кальция и витамина D из дру+
гих источников у матери и ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, разжевывая или рассасы+
вая, преимущественно во время еды.
Для профилактики остеопороза — по
1 табл. 2 раза в день или 2 таблетки
один раз в день; в комплексной тера+
пии остеопороза — по 1 табл. 2–3
раза в день.
Для восполнения дефицита каль+
ция и витамина D: взрослым и детям
старше 12 лет — по 2 табл. в день, де+
тям 3–12 лет — по 1 табл. в день или
по назначению врача.
Особые группы пациентов
Пациенты с нарушением функции пе+
чени. Коррекция дозы не требуется.
Пациенты с нарушением функции
почек. Не следует применять препа+
рат Кальций+Д3 Никомед при тяже+
лой почечной недостаточности.
Пожилые пациенты. Доза такая же,
как и для взрослых. Следует учиты+
вать возможное снижение клиренса
креатинина.
Продолжительность лечения. При
применении для профилактики и в
комплексной терапии остеопороза
длительность лечения определяется
врачом индивидуально.
При применении для восполнения
дефицита кальция и витамина D3

средняя продолжительность курса
лечения не менее 4–6 нед. Количе+
ство повторных курсов в течение
года определяют индивидуально.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Зуд,
сыпь, крапивница, дисфункция ЖКТ
(запор или диарея, метеоризм, тошно+



та, боль в животе, диспепсия); гиперка+
льциемия и гиперкальциурия (повы+
шенное содержание кальция в крови
или моче).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Гиперкальци+
емия может потенцировать токсичес+
кие эффекты сердечных гликозидов
при одновременном применении с пре+
паратами кальция и витамина D. Необ+
ходим контроль ЭКГ и содержания ка+
льция в сыворотке крови.
Препараты кальция могут уменьшать
всасывание тетрациклинов из желу+
дочно+кишечного тракта. Поэтому
препараты тетрациклинового ряда сле+
дует принимать не менее чем за 2 ч до
или через 4–6 ч после приема Каль+
ций+Д3 Никомед Форте.
Для предотвращения снижения всасы+
вания препаратов бисфосфонатов их
рекомендуется принимать не менее
чем за час до приема Кальций+Д3 Ни+
комед Форте.
ГКС уменьшают всасываемость каль+
ция, поэтому лечение глюкокортико+
стероидами может потребовать увели+
чения дозы Кальций+Д3 Никомед
Форте.
При одновременном применении диу+
ретиков тиазидного ряда увеличивает+
ся риск возникновения гиперкальцие+
мии, т.к. они увеличивают канальце+
вую реабсорбцию кальция. При одно+
временном применении тиазидных ди+
уретиков следует регулярно контроли+
ровать содержание кальция в сыворот+
ке крови.
Кальций снижает эффективность лево+
тироксина, уменьшая его всасывание.
Период времени между приемами лево+
тироксина и Кальций+Д3 Никомед
Форте должен составлять не менее 4 ч.
Всасывание антибиотиков группы хи+
нолона снижается при одновременном
применении с препаратами кальция.
Поэтому антибиотики группы хиноло+
на следует принимать за 2 ч до или че+
рез 6 ч после приема Кальций+Д3 Ни+
комед Форте.

Прием пищевых продуктов, содержа+
щих оксалаты (щавель, ревень, шпи+
нат) и фитин (крупы) снижает всасы+
ваемость кальция, поэтому не следует
принимать Кальций+Д3 Никомед
Форте в течение двух часов после упо+
требления щавеля, ревеня, шпината,
круп.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы пере-
дозировки (гиперкальциемии): анорек+
сия, жажда, полиурия, мышечная сла+
бость, тошнота, рвота, запор, боль в жи+
воте, повышенная утомляемость, боли в
костях, психические расстройства, неф+
рокальциноз, мочекаменная болезнь и,
в тяжелых случаях, сердечные аритмии.
При длительном применении избыточ+
ных доз (свыше 2500 мг кальция) — по+
вреждения почек, кальциноз мягких
тканей.
В случае обнаружения признаков пе+
редозировки необходимо прекратить
прием кальция и витамина D, а также
тиазидных диуретиков и сердечных
гликозидов, и обратиться к врачу.
Лечение: промывание желудка, воспол+
нение потери жидкости, применение
петлевых диуретиков (например, фу+
росемида), ГКС, кальцитонина, бис+
фосфонатов.
Необходимо контролировать содержа+
ние электролитов в плазме крови, фун+
кцию почек и диурез. В тяжелых слу+
чаях необходимо измерение централь+
ного венозного давления (ЦВД) и кон+
троль ЭКГ.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При длите+
льной терапии, следует контролиро+
вать содержание кальция и креатини+
на в сыворотке крови. Наблюдение
особенно важно у пациентов пожило+
го возраста при одновременном лече+
нии сердечными гликозидами и диу+
ретиками (см. «Взаимодействие») и у
пациентов с повышенной склонно+
стью к образованию камней в почках.
В случаях гиперкальциемии или при+
знаков нарушения функции почек
следует уменьшить дозу или прекра+
тить лечение.
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Витамин D следует принимать с осто+
рожностью пациентам с почечной не+
достаточностью. В этом случае необ+
ходимо контролировать содержание
кальция и фосфатов в сыворотке кро+
ви. Также необходимо учитывать риск
возникновения кальциноза мягких
тканей.
Во избежание передозировки, необхо+
димо учитывать дополнительное по+
ступление витамина D из других ис+
точников.
Кальций и витамин D3 должны с осто+
рожностью применяться у иммобили+
зированных пациентов с остеопоро+
зом в связи с риском развития гипер+
кальциемии.
Одновременное применение с анти+
биотиками группы тетрациклина или
хинолона обычно не рекомендуется,
или должно осуществляться с осто+
рожностью (см. «Взаимодействие»).
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки же-
вательные (лимонные). По 30, 60 или
120 табл. во флаконе из ПЭВП, укупо+
ренном навинчивающейся крышкой,
под которой находится кольцо для от+
рыва уплотняющей прокладки, обеспе+
чивающей контроль первого вскрытия.
1 фл. помещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Кальципотриол*
(Calcipotriol*)292

� Синонимы
Дайвонекс®

292: крем д/на+
ружн. прим., мазь д/на+
ружн. прим. (Leo Pharma A/S) . . . . . . 196

Кальция карбонат + Каль�
ция лактоглюконат
(Calcium carbonate +
Calcium lactogluconate)292

� Синонимы
Кальций Сандоз® Форте292:
табл. шип. (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . 280

Кальция карбонат + Коле�
кальциферол*
(Calcium carbonate +
Colecalciferol*)292

� Синонимы
Кальций+Д3 Никомед292:
табл. жев. (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 284
Кальций+Д3 Никомед
Форте292: табл. жев. (Takeda
Pharmaceuticals Limited Liability
Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 288

Карбоцистеин*
(Carbocisteine*)292

� Синонимы
Бронхобос®

292: капс., сироп
(Представительство АО «Босна-
лек»). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 136
Флюдитек292: сироп, сироп
д/детей (Laboratoire Innotech
International) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 540

КАТЭНА® (KATENA)

Габапентин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 174

BELUPO d.d. (Республика Хорватия)

СОСТАВ
Капсулы 300 мг . . . . . . . . . . 1 капс.

активное вещество:
габапентин . . . . . . . . . . . . . . . 300 мг

вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат; крахмал куку+
рузный; тальк
оболочка: титана диоксид (Е171);
краситель железа оксид желтый
(Е172); желатин

Капсулы 400 мг . . . . . . . . . . 1 капс.
активное вещество:
габапентин . . . . . . . . . . . . . . . 400 мг

вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат; крахмал куку+
рузный; тальк
оболочка: титана диоксид (Е171);
краситель железа оксид желтый



(Е172); краситель железа оксид
красный (Е172); желатин

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы 300 мг: белый
кристаллический порошок в капсу+
льной оболочке желтого цвета, раз+
мер 1.
Капсулы 400 мг: белый кристалличе+
ский порошок в капсульной оболочке
оранжевого цвета, размер 0.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоэпилептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Габа+
пентин по строению сходен с нейрот+
рансмиттером ГАМК, однако его ме+
ханизм действия отличается от тако+
вого некоторых других препаратов,
взаимодействующих с ГАМК+рецеп+
торами, включая вальпроат, барби+
тураты, бензодиазепины, ингибито+
ры ГАМК+трансаминазы, ингибито+
ры захвата ГАМК, агонисты ГАМК и
пролекарственные формы ГАМК: он
не обладает ГАМКергическими
свойствами и не влияет на захват и
метаболизм ГАМК. Предваритель+
ные исследования показали, что га+
бапентин связывается с α2+δ+субъе+

диницей вольтажзависимых кальци+
евых каналов и подавляет поток
ионов кальция, играющий важную
роль в возникновении нейропатиче+
ской боли. Другими механизмами,
участвующими в действии габапен+
тина при нейропатической боли яв+
ляются уменьшение глутаматзави+
симой гибели нейронов, увеличение
синтеза ГАМК, подавление высво+
бождения нейротрансмиттеров мо+
ноаминовой группы. Габапентин в
клинически значимых концентраци+
ях не связывается с рецепторами
других распространенных препара+
тов или нейротрансмиттеров, вклю+
чая рецепторы ГАМКА, ГАМКВ, бен+
зодиазепиновые, глутамата, глицина
или N+метил+Д+аспартата. В отличие
от фенитоина и карбамазепина, габа+
пентин не взаимодействует с натрие+
выми каналами.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасывание
Биодоступность габапентина не
пропорциональна дозе; так, при уве+
личении дозы она снижается. После
приема внутрь Cmax габапентина в
плазме достигается через 2–3 ч. Аб+
солютная биодоступность габапен+
тина в капсулах составляет около
60%. Пища, в т.ч. с большим содер+
жанием жиров, не оказывает влия+
ния на фармакокинетику. Выведе+
ние габапентина из плазмы лучше
всего описывается с помощью ли+
нейной модели.
Распределение
Фармакокинетика не меняется при
повторном применении; Css в плазме
можно предсказать на основании ре+
зультатов однократного приема пре+
парата. Габапентин практически не
связывается с белками плазмы (<3%)
и имеет Vd 57,7 л.
Метаболизм
Признаков метаболизма у человека
не обнаружено. Препарат не индуци+
рует окислительные ферменты пече+
ни со смешанной функцией, участву+
ющие в метаболизме ЛС.
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Выведение
T1/2 из плазмы не зависит от дозы и со+
ставляет в среднем 5–7 ч. Выводится
исключительно почками в неизме+
ненном виде.
Фармакокинетика в особых клиниче-
ских случаях
Клиренс габапентина из плазмы сни+
жается у пожилых людей и больных с
нарушенной функцией почек. Кон+
станта скорости выведения, клиренс
из плазмы и почечный клиренс прямо
пропорциональны Cl креатинина. Га+
бапентин удаляется из плазмы при
гемодиализе. У больных с нарушен+
ной функцией почек и пациентов, по+
лучающих лечение гемодиализом, ре+
комендуется коррекция дозы (см.
«Способ применения и дозы»). Уста+
новлено, что концентрации габапен+
тина в плазме у детей в возрасте от 4
до 12 лет в целом сходны с таковыми
у взрослых.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение нейропатической боли у

взрослых 18 лет и старше (эффек+
тивность и безопасность у пациен+
тов в возрасте до 18 лет не установ+
лены);

• монотерапия парциальных судорог
при эпилепсии со вторичной гене+
рализацией и без нее у взрослых и
детей в возрасте старше 12 лет (эф+
фективность и безопасность моно+
терапии у детей в возрасте до 12 лет
не установлены);

• как дополнительное средство при
лечении парциальных судорог при
эпилепсии со вторичной генерали+
зацией и без нее у взрослых и детей
в возрасте 3 лет и старше (безопас+
ность и эффективность дополни+
тельной терапии габапентином у
детей в возрасте менее 3 лет не уста+
новлены).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к га+

бапентину или вспомогательным
компонентам препарата;

• детский возраст до 3 лет.

С осторожностью: почечная недоста+
точность (см. «Способ применения и
дозы»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Данные о безопасности и эффектив+
ности применения препарата при бе+
ременности отсутствуют, поэтому
применение габапентина при бере+
менности возможно только в том слу+
чае, если предполагаемая польза для
матери оправдывает возможный риск
для плода.
Габапентин выводится с грудным мо+
локом, поэтому во время лечения сле+
дует отказаться от грудного вскарм+
ливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, независимо от приема пищи.
Если необходимо снизить дозу, отме+
нить препарат или заменить его на
альтернативное средство, это следует
делать постепенно, в течение мини+
мум 1 нед.
Нейропатическая боль у взрослых.
Начальная доза составляет 900
мг/сут в 3 приема равными дозами;
при необходимости, в зависимости от
эффекта, дозу постепенно увеличива+
ют до максимальной — 3600 мг/сут.
Лечение можно начинать сразу с
дозы 900 мг/сут (по 300 мг 3 раза в
сутки) или в течение первых 3 дней
дозу можно увеличивать постепенно
до 900 мг/сут по следующей схеме:
1+й день — 300 мг 1 раз в сутки;
2+й день — по 300 мг 2 раза в сутки;
3+й день — по 300 мг 3 раза в сутки.
Парциальные судороги. Взрослые и
дети в возрасте старше 12 лет: эффек+
тивная доза — от 900 до 3600 мг/сут.
Терапию можно начать с дозы 300 мг
3 раза в сутки в 1+й день или увеличи+
вать постепенно до 900 мг по схеме,
описанной выше (см. Нейропатиче-
ская боль у взрослых). В последую+
щем доза может быть увеличена до
максимальной — 3600 мг/сут в 3 при+
ема равными дозами. Максимальный
интервал между дозами при 3+крат+



ном приеме препарата не должен пре+
вышать 12 ч во избежание возобнов+
ления судорог. Отмечена хорошая пе+
реносимость препарата в дозах до
4800 мг/сут.
Дети в возрасте 3–12 лет: начальная
доза препарата варьирует от 10 до 15
мг/кг/сут, которую назначают рав+
ными дозами 3 раза в сутки и повы+
шают до эффективной приблизите+
льно в течение 3 дней. Эффективная
доза габапентина у детей в возрасте 5
лет и старше составляет 25–35
мг/кг/сут равными дозами в 3 прие+
ма. Эффективная доза габапентина у
детей в возрасте от 3 до 5 лет состав+
ляет 40 мг/кг/сут равными дозами в 3
приема. Отмечена хорошая перено+
симость препарата в дозах до 50
мг/кг/сут при длительном примене+
нии. Максимальный интервал между
приемом доз препарата не должен
превышать 12 ч во избежание возоб+
новления судорог.
Нет необходимости контролировать
концентрацию габапентина в плазме.
Препарат Катэна® может использова+
ться в комбинации с другими проти+
восудорожными препаратами без
учета изменения его концентрации в
плазме или концентрации других
противосудорожных препаратов в
сыворотке.
Подбор дозы при почечной недоста-
точности
Пациентам с почечной недостаточно+
стью рекомендуется снижение дозы
габапентина согласно таблице:

Cl креатинина, мл/мин Суточная доза, мг/сут*

>80 900–3600

50–79 600–1800

30–49 300–900

15–29 150**–600

<15 150**–300

* Суточную дозу следует назначать в 3 приема.

** Назначают по 300 мг через день.

Рекомендации для пациентов, находя-
щихся на гемодиализе
Пациентам, находящимся на гемо+
диализе, которые ранее не принима+
ли габапентин, препарат рекоменду+
ется назначать в насыщающей дозе
300–400 мг, а затем применять его
по 200–300 мг каждые 4 ч гемодиа+
лиза.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто-
роны ССС: симптомы вазодилата+
ции, гипертензия.
Со стороны пищеварительной сис-
темы: диспепсия, метеоризм, тош+
нота, рвота, боль в животе, запор,
диарея, сухость во рту или глотке,
анорексия, гингивит, заболевания
зубов, увеличение аппетита, повы+
шение активности печеночных
трансаминаз.
Со стороны опорно-двигательного
аппарата: миалгия, артралгия,
боль в спине, повышенная лом+
кость костей.
Со стороны ЦНС: сонливость, голо+
вокружение, атаксия, амнезия, спу+
танность сознания, нарушение ко+
ординации, повышенная утомляе+
мость, нарушение мышления, тре+
мор, гипестезия, депрессия, дизарт+
рия, бессонница, нервозность, ни+
стагм, усиление, ослабление или от+
сутствие рефлексов, астения, тре+
вожность, враждебность, гиперки+
незия, эмоциональная лабильность.
Со стороны дыхательной системы:
фарингит, ринит, одышка, кашель,
пневмония, бронхит, респиратор+
ные инфекции.
Со стороны мочеполовой системы:
инфекции мочевых путей, импо+
тенция.
Со стороны органов чувств: наруше+
ние зрения, амблиопия, диплопия.
Со стороны органов кроветворения:
лейкопения, пурпура (чаще всего ее
описывают как кровоподтеки, воз+
никавшие при физической травме).
Аллергические реакции: кожная сыпь,
зуд, акне.
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Прочие: лихорадка, вирусная ин+
фекция, увеличение массы тела,
боль различной локализации, пери+
ферические отеки, отек лица, голов+
ная боль.
Пострегистрационный опыт приме-
нения
Зарегистрированы случаи внезап+
ной необъяснимой смерти, связь ко+
торых с лечением габапентином не
установлена. Другие нежелательные
явления: острая почечная недоста+
точность, аллергические реакции,
включая крапивницу, алопеция, ан+
гионевротический отек, генерализо+
ванный отек; колебания концентра+
ции глюкозы в крови у больных са+
харным диабетом, боль в груди, уве+
личение в объеме молочных желез,
гинекомастия, повышение показате+
лей функции печени, мультиформ+
ная экссудативная эритема (в т.ч.
синдром Стивенса+Джонеона), гал+
люцинации, двигательные расстрой+
ства, такие как хореоатетоз, дискине+
зия и дистония, сердцебиение, панк+
реатит, шум в ушах, тромбоцитопе+
ния, недержание мочи, миоклонус.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре+
менном применении габапентина и
морфина, когда морфин принимался
за 2 ч до приема габапентина, наблю+
далось увеличение среднего значения
AUC габапентина на 44% по сравне+
нию с монотерапией габапентином,
что ассоциировалось с увеличением
болевого порога (холодовой прессор+
ный тест). Клиническое значение это+
го изменения не установлено, фарма+
кокинетические характеристики мор+
фина при этом не изменялись. Побоч+
ные эффекты морфина при совмест+
ном приеме с габапентином не отлича+
лись от таковых при приеме морфина
совместно с плацебо.
Взаимодействие между габапенти+
ном и фенобарбиталом, фенитои+
ном, вальпроевой кислотой и карба+
мазепином не отмечено. Фармако+
кинетика габапентина в равновес+

ном состоянии одинакова у здоро+
вых людей и пациентов, получаю+
щих другие противосудорожные
средства.
Одновременное применение габа+
пентина с пероральными контра+
цептивами, содержащими норэти+
стерон и/или этинилэстрадиол, не
сопровождалось изменениями фар+
макокинетики обоих компонентов.
Одновременное применение габа+
пентина с антацидами, содержащи+
ми алюминий и магний, сопровож+
дается снижением биодоступности
габапентина примерно на 20%. Габа+
пентин рекомендуется принимать
примерно через 2 ч после приема ан+
тацидов.
Пробенецид не влияет на почечную
экскрецию габапентина.
Небольшое снижение почечной эк+
скреции габапентина при одновре+
менном приеме циметидина, вероят+
но, не имеет клинического значения.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
головокружение, двоение в глазах,
нарушение речи, сонливость, летар+
гия и диарея.
Лечение: промывание желудка, при+
ем активированного угля, симптома+
тическая терапия. Пациентам с тя+
желой почечной недостаточностью
может быть показан гемодиализ.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При совме+
стной терапии морфином у пациен+
тов может произойти повышении
концентрации габапентина. При
этом необходимо обеспечить тщате+
льное наблюдение за пациентами на
предмет развития такого признака
угнетения ЦНС, как сонливость. В
этом случае доза габапентина или
морфина должна быть адекватно
снижена (см. «Взаимодействие»).
Лабораторные исследования
При совместном применении габа+
пентина и других противосудорож+
ных средств были зарегистрирова+
ны ложноположительные результа+
ты при определении белка в моче с



помощью тест+полосок Ames N-Mul-
tistix SG®. Для определения белка в
моче рекомендуется пользоваться
более специфичным методом пре+
ципитации сульфосалициловой
кислотой.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо-
ты, требующие повышенной скоро-
сти физических и психических реак-
ций. В период лечения необходимо
воздержаться от вождения авто+
транспорта и занятий потенциаль+
но опасными видами деятельности,
требующими повышенной концен+
трации внимания и быстроты пси+
хомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 300
мг и 400 мг. По 10 капс. в ПВХ/алю+
миниевом блистере. 5 блистеров по+
мещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Кетоаналоги аминокислот
(Ketoanalogues of
aminoacids)297

� Синонимы
Кетостерил®

297: табл. п.п.о.
(Фрезениус Каби ООО) . . . . . . . . . . . . . 297

КЕТОСТЕРИЛ®

(KETOSTERIL® TABLETS)

Кетоаналоги
аминокислот . . . . . . . . . . . . . . . . . 297

ООО «Фрезениус Каби» (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
изолейцина альфа+ке+
тоаналог (DL+ме+
тил+оксо+2+кальций ва+
леринат) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 67 мг
лейцина альфа+кетоана+
лог (метил+4+ок+
со+2+кальций
валеринат) . . . . . . . . . . . . . . . 101 мг

фенилаланина аль+
фа+кетоаналог (ок+
со+2+фенил+3+кальций
пропионат). . . . . . . . . . . . . . . . 68 мг
валина альфа+кетоана+
лог (метил+оксо+2+каль+
ций бутират) . . . . . . . . . . . . . . 86 мг
метионина альфа+гид+
роксианалог (DL+гид+
рокси+2+кальций ме+
тилбутират) . . . . . . . . . . . . . . . 59 мг
L+лизина моноацетат . . . . . 105 мг
L+треонин . . . . . . . . . . . . . . . . . 53 мг
L+триптофан . . . . . . . . . . . . . . 23 мг
L+гистидин . . . . . . . . . . . . . . . . 38 мг
L+тирозин . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг

вспомогательные вещества: крах+
мал кукурузный — 44 мг; поливи+
нилпирролидон — 6 мг; тальк —
19,57 мг; кремния диоксид колло+
идный — 4,4 мг; магния стеарат —
15 мг; полиэтиленгликоль 6000 —
12,8 мг; поливинилпирролидон
растворимый — 43,2 мг
оболочка пленочная: тальк — 9,1
мг; полиэтиленгликоль 6000 —
1,48 мг; хинолиновый желтый
(E104) — 0,72 мг; метилметакри+
лата, диметиламиноэтилметак+
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рилата и бутилметакрилата сопо+
лимер (эудрагит Е12,5) — 5,9 мг;
триацетин — 0,43 мг; титана диок+
сид — 7,4 мг
показатели: общее содержание
азота — 36 мг; содержание каль+
ция — 50 мг (1,25 ммоль)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: продолговатые,
двояковыпуклые, покрытые пленочной
оболочкой желтого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Нормализующее обменные про-
цессы, восполняющее дефицит амино-
кислот.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Комбини+
рованный препарат. Обеспечивает пол+
ное снабжение незаменимыми амино+
кислотами при минимальном введении
азота. Кетоновые аналоги аминокислот
в организме ферментативно трансами+
нируются в соответствующие L+амино+
кислоты, расщепляя при этом мочеви+
ну. Препарат способствует утилизации
азотсодержащих продуктов обмена,
анаболизму белков при одновременном
снижении концентрации мочевины в
сыворотке. Улучшает азотистый обмен.
Снижает концентрацию в крови ионов
калия, магния и фосфата. При система+
тическом применении препарата отме+
чено улучшение состояния пациентов с
хронической почечной недостаточно+
стью. В ряде случаев удается отсрочить
начало проведения диализа.

ПОКАЗАНИЯ. Белково+энергетиче+
ская недостаточность, профилактика и
лечение нарушений у взрослых и детей
от 3 лет, вызванных измененным белко+
вым метаболизмом при хронической
почечной недостаточности и при огра+
ничении белка в рационе.
В основном применяется у пациентов с
хронической почечной недостаточно+
стью со скоростью клубочковой филь+
трации ниже 25 мл/мин, что не исклю+
чает применения при скорости клубоч+
ковой фильтрации и выше 25 мл/мин.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• нарушение обмена аминокислот;
• гиперкальциемия.
При наследственной фенилкетонурии
следует учитывать, что препарат содер+
жит фенилаланин.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Недостаточно опыта применения при
беременности и лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды, не разжевывая.
Взрослым и детям от 3 лет — по 1
табл./5 кг/сут или 0,1 г/кг/сут. Если не
предписано иначе, принимают 3 раза в
день.
Длительность применения: Кетосте+
рил® назначают в течение всего перио+
да, когда скорость клубочковой филь+
трации ниже 25 мл/мин. В предиализ+
ный период рекомендуется содержа+
ние в пище белка не более 40 г в день (в
зависимости от степени хронической
почечной недостаточности). У боль+
ных на диализе потребление белка дол+
жно соответствовать принятым стан+
дартам.
Обычная доза для взрослого (масса
тела 70 кг) составляет 4–8 табл. 3 раза в
день. Обычная доза для детей — по 1
табл./5 кг/сут.
Рекомендуемое содержание белка в
пище для детей от 3 до 10 лет — 1,4–0,8
г/кг/сут, от 10 лет — 1–0,6 г/кг/сут.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В отдель+
ных случаях может развиться гиперка+
льциемия. При этом рекомендуется
снизить прием витамина D. Если ги+
перкальциемия сохраняется, умень+
шить дозу препарата Кетостерил®, а
также других источников кальция.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновремен+
ное назначение ЛС, содержащих каль+
ций, может привести к повышению
уровня кальция в сыворотке крови. По
мере уменьшения уремических симпто+
мов под влиянием препарата Кетосте+
рил® доза одновременно назначенного



гидроксида алюминия должна быть со+
ответственно уменьшена. Необходимо
следить за снижением уровня фосфатов
в сыворотке крови.
Чтобы не нарушать абсорбцию в ки+
шечнике, не следует принимать вместе
с препаратом Кетостерил® ЛС, способ+
ные образовывать с кальцием трудно+
растворимые соединения (например
тетрациклины, хинолоны; препараты,
содержащие железо, фтор и эстраму+
стин). Между приемом препарата Ке+
тостерил® и подобных препаратов дол+
жен быть интервал не менее 2 ч.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Кетостерил®

следует принимать во время еды для его
лучшего всасывания и превращения в
соответствующие аминокислоты.
Необходимо регулярно следить за
уровнем кальция в сыворотке крови.
Требуется обеспечить достаточную ка+
лорийность пищи.
В отдельных случаях возможно воз+
никновение аллергических реакций у
больных с гиперчувствительностью к
компонентам препарата.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой. В блисте+
ре из алюминия/ПВХ, 20 шт. 5 блисте+
ров в запаянном пакете из алюми+
ния/ПВХ. 1 пак. в пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

КОГИТУМ (COGITUM)

Ацетиламиноянтарная
кислота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 98

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
�Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мл

активное вещество:
калия ацетиламиносук+
цинат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 250 мг

вспомогательные вещества:
фруктоза — 1000 мг; метилпара+
гидроксибензоат — 15 мг; арома+

тизатор банановый — 7 мг; вода
очищенная — до 10 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачный свет+
ло+желтый, с запахом банана.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Общетонизирующее.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Действу+
ющим началом препарата является
ацетиламиноянтарная кислота — био+
логически активное соединение, со+
держащееся в ЦНС. Препарат способ+
ствует нормализации процессов нер+
вной регуляции, обладает стимулиру+
ющим эффектом.

ПОКАЗАНИЯ. Комплексная тера+
пия астенического синдрома.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• реакции гиперчувствительности к

ацетиламиноянтарной кислоте или
любому другому компоненту пре+
парата;

• беременность (недостаточно кли+
нических данных);

• детский возраст до 7 лет (клиниче+
ские данные отсутствуют).

Когитум 299
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ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение при беременности про+
тивопоказано (в связи с недостаточ+
ностью данных).
На время лечения препаратом груд+
ное вскармливание следует прекра+
тить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Доза назначается индивидуально
врачом.
Взрослые: средняя доза составляет 3
амп. в день: 2 — утром и 1 — на ночь.
Максимальная доза неизвестна.
Дети: от 7 до 10 лет — рекомендован
прием 1 амп. утром; от 10 до 18 лет —
2 амп. утром.
Для приема необходимо вскрыть
ампулу с одной стороны, затем, под+
ставив под вскрытый конец стакан
или чашку, отломить противопо+
ложный конец ампулы. После этого
жидкость беспрепятственно вы+
льется в подставленную емкость.
Вкусовые качества препарата по+
зволяют использовать его без пред+
варительного разведения. В случае
его разведения водой возможна по+
теря бананового вкуса. Наиболее
предпочтителен утренний прием
препарата.
Средняя продолжительность лечения
у детей и взрослых составляет 3 нед.
Если по каким+либо причинам была
пропущена одна или более доз пре+
парата, то лечение может быть про+
должено без необходимости вторич+
ной коррекции дозы. Лечение мо+
жет быть также внезапно прекраще+
но без каких+либо серьезных по+
следствий для пациента.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Воз+
можны аллергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не было от+
мечено взаимодействие с другими
лекарственными препаратами.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настояще+
го времени о случаях передозировки
препарата Когитум не сообщалось.

Не ожидается развитие токсических
эффектов.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Пациенты
пожилого возраста. Препарат может
применяться у пациентов пожилого
возраста.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Нет данных.
Маловероятно, что препарат может
повлиять на способность управле+
ния транспортными средствами, ме+
ханизмами или на занятие другими
потенциально опасными видами де+
ятельности.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
приема внутрь, 25 мг/мл. В ампуле
темного стекла (тип III), запаянной с
двух сторон, с линией разлома и на+
несением маркировочного кольца на
каждую из сторон, 10 мл. 10 амп. в
упаковочном вкладыше из картона. 3
упаковочных вкладыша из картона в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

КОДЕЛАК® БРОНХО С ЧАБ/
РЕЦОМ
(CODELAC® BRONCHO WITH
THYMUS)

Амброксол* + Натрия гли�
цирризинат + Тимьяна
ползучего травы
экстракт . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 71

Отисифарм ОАО (Россия)

СОСТАВ
�Эликсир . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мл

активные вещества:
амброксола гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг
тринатриевая соль гли+
цирризиновой кислоты
(натрия глицирризи+
нат) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
чабреца экстракт жид+
кий. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 500 мг



вспомогательные вещества: ме+
тилпарагидроксибензоат (нипа+
гин) — 3,75 мг; пропилпарагид+
роксибензоат (нипазол) — 1,25
мг; сорбитол (сорбит) — 3000 мг;
вода очищенная — до 5 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Эликсир: жидкость от свет+
ло+коричневого до коричневого цвета.
В процессе хранения допускается об+
разование осадка.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Муколитическое, секретомо-
торное, отхаркивающее, противовос-
палительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби+
нированный препарат для лечения
кашля, оказывает муколитическое и
отхаркивающее действие, а также об+
ладает противовоспалительной ак+
тивностью. Действие эликсира Коде+
лак® Бронхо с чабрецом обусловлено
фармакологическими свойствами его
компонентов.
Амброксол обладает секретомотор+
ным, секретолитическим и отхарки+
вающим действием, нормализует на+
рушенное соотношение серозного и

слизистого компонентов мокроты,
увеличивает секрецию сурфактанта в
альвеолах. Уменьшает вязкость мок+
роты и способствует ее отхождению.
Глициррат (глицирризиновая кисло+
та и ее соли) обладает противовоспа+
лительным и противовирусным дей+
ствием. Оказывает цитопротектор+
ное действие благодаря антиоксидан+
тной и мембраностабилизирующей
активности. Потенцирует действие
эндогенных ГКС, оказывая противо+
воспалительное и противоаллергиче+
ское действие. Благодаря выражен+
ной противовоспалительной актив+
ности, способствует уменьшению
воспалительного процесса в дыхате+
льных путях.
Экстракт травы чабреца содержит
смесь эфирных масел, обладающих
отхаркивающим и противовоспали+
тельным действием. Кроме того, экст+
ракт травы чабреца обладает слабыми
спазмолитическими и репаративны+
ми свойствами.
ПОКАЗАНИЯ. Заболевания дыхате+
льных путей с образованием вязкой
мокроты:
• острый и хронический бронхит;
• пневмония;
• хроническая обструктивная бо+

лезнь легких;
• бронхоэктатическая болезнь.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 2 лет.
С осторожностью: печеночная и/или
почечная недостаточность; язвенная
болезнь желудка и двенадцатиперст+
ной кишки; бронхиальная астма.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Внутрь, во время приема пищи, с
небольшим количеством воды.
Детям от 2 до 6 лет — 2,5 мл эликсира
3 раза в сутки; от 6 до 12 лет — 5 мл 3
раза в сутки; взрослым и детям стар+
ше 12 лет — 10 мл 4 раза в сутки.
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Максимальная продолжительность
лечения без консультации врача — 5
дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер+
гические реакции.
Редко — слабость, головная боль, диа+
рея, сухость во рту и дыхательных пу+
тях, экзантемы, ринорея, запор, дизу+
рия. При длительном приеме в высо+
ких дозах — гастралгия, тошнота, рво+
та.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Совместное
применение с противокашлевыми ЛС
приводит к затруднению отхождения
мокроты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, диарея, диспепсия.
Лечение: индукция рвоты, промыва+
ние желудка в первые 1–2 ч после
приема препарата.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не следует
комбинировать с противокашлевыми
средствами.
Пациентам с сахарным диабетом воз+
можно использование препарата с
учетом содержания сорбита в количе+
стве 0,18 ХЕ в 5 мл эликсира.
ФОРМА ВЫПУСКА. Эликсир. Во
флаконах темного стекла, 50, 100 и
125 мл. Флакон с многостраничной
этикеткой и мерной ложкой или
флакон с мерной ложкой в пачке из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

КОДЕЛАК® НЕО
(CODELAC® NEO)

Бутамират* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 139

Отисифарм ОАО (Россия)

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мл

активное вещество:
бутамирата цитрат (в
пересчете на 100% ве+
щество) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: сор+
битол (Neosorb 70/70 В, сорбито+
вый сироп) — 8100 мг; глицерол
(глицерин) — 5800 мг; этанол
95% (этиловый спирт 95%) — 61
мг; натрия сахаринат — 23 мг;
бензойная кислота — 23 мг; вани+
лин — 23 мг; натрия гидроксида
раствор 30% — 10 мг; вода очи+
щенная — до 20 мл

�Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мл
активное вещество:
бутамирата цитрат (в
пересчете на 100% ве+
щество) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7,5 мг

вспомогательные вещества: сор+
битол (Neosorb 70/70, сорбито+
вый сироп) — 2025 мг; глицерол
(глицерин) — 1450 мг; этанол
95% (этиловый спирт 95%) —
12,69 мг; натрия сахаринат — 3 мг;
бензойная кислота — 5,75 мг; ва+
нилин — 3 мг; натрия гидроксида
раствор 30% — 1,55 мг; вода очи+
щенная — до 5 мл

�Таблетки с модифици/
рованным высвобожде/
нием, покрытые пленоч/
ной оболочкой . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
бутамирата цитрат (в
пересчете на 100% ве+
щество) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50 мг

вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат (сахар молоч+
ный) — 241 мг; гипромеллоза
(метоцел К4М) — 85 мг; тальк —
4 мг; магния стеарат — 4 мг;
кремния диоксид коллоидный
(аэросил) — 6 мг; повидон низ+
комолекулярный (поливинил+
пирролидон низкомолекуляр+
ный) — 5 мг
оболочка пленочная: Opadry II бе+
лый 57М280000 (в виде порошка,
содержащего гипромеллозу (15
сП) — 5,58 мг, титана диоксид —
4,86 мг, полидекстрозу — 4,68 мг,
тальк — 1,26 мг, мальтодекст+



рин/декстрин — 0,9 мг, глице+
рин/глицерол — 0,72 мг) — 18 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капли: жидкость от бес+
цветной до бесцветной с желтоватым
оттенком, прозрачная или с легкой
опалесценцией, с запахом ванили.
Сироп: бесцветная жидкость с запа+
хом ванили.
Таблетки: круглые, двояковыпук+
лые, покрытые пленочной оболоч+
кой белого цвета. На поперечном
разрезе — белого или почти белого
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противокашлевое, отхар-
кивающее, бронходилатирующее,
противовоспалительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Проти+
вокашлевое неопиоидное средство,
обладает прямым влиянием на каш+
левой центр. Бутамирата цитрат не
является ни химически, ни фармако+
логически родственным с алкалои+
дами опия. Оказывает противокаш+
левое, отхаркивающее, умеренное
бронходилатирующее и противовос+
палительное действие, улучшает по+

казатели спирометрии (снижает со+
противление дыхательных путей) и
оксигенацию крови.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Капли
для приема внутрь, сироп
Всасывание. После приема внутрь
препарат быстро и полностью вса+
сывается из ЖКТ. После приема 150
мг бутамирата Cmax основного мета+
болита (2+фенилмасляная кислота)
в плазме крови достигается пример+
но через 1,5 ч и составляет 6,4
мкг/мл.
Распределение и метаболизм. Гидро+
лиз бутамирата, первоначально до
2+фенилмасляной кислоты и диэти+
ламиноэтоксиэтанола, начинается в
крови. Эти метаболиты также обла+
дают противокашлевой активно+
стью, и, подобно бутамирату, в зна+
чительной степени (около 95%) свя+
зываются с белками плазмы, что обу+
словливает их длительный T1/2. 2+фе+
нилмасляная кислота частично ме+
таболизируется путем гидроксили+
рования.
При повторном приеме препарата
кумуляция не наблюдается.
Выведение. T1/2 составляет 6 ч. Все
три метаболита выводятся главным
образом с мочой. Причем 2+фенил+
масляная кислота в основном выво+
дится в связанном с глюкуроновой
кислотой виде.
Таблетки с модифицированным вы-
свобождением, покрытые пленочной
оболочкой
Абсорбция — высокая. После приема
внутрь таблетки с модифицирован+
ным высвобождением Cmax в плазме
основного метаболита (2+фенилмас+
ляная кислота) наблюдается через 9 ч
и составляет 1,4 мкг/мл.
Гидролиз бутамирата, первонача+
льно до 2+фенилмасляной кислоты
и диэтиламиноэтоксиэтанола, на+
чинается в крови. Эти метаболиты
также обладают противокашлевой
активностью, и, подобно бутамира+
ту, в значительной степени (около
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95%) связываются с белками плаз+
мы, что обусловливает их длитель+
ный T1/2. 2+фенилмасляная кислота
частично метаболизируется путем
гидроксилирования. При повтор+
ном приеме препарата кумуляция
не наблюдается.
T1/2 бутамирата — 13 ч. Метаболиты
выводятся главным образом почка+
ми. Причем 2+фенилмасляная кис+
лота в основном выводится в свя+
занном с глюкуроновой кислотой
виде.
ПОКАЗАНИЯ
• сухой кашель любой этиологии

(при простудных заболеваниях,
гриппе, коклюше и других состоя+
ниях);

• подавление кашля в предопераци+
онном и послеоперационном пе+
риоде, при хирургических вмеша+
тельствах и бронхоскопии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• беременность (I триместр);
• период грудного вскармливания;
• непереносимость фруктозы (кап+

ли для приема внутрь, сироп);
• непереносимость лактозы, дефи+

цит лактазы, глюкозо+галактозная
мальабсорбция (таблетки с моди+
фицированным высвобождением,
покрытые пленочной оболочкой)

• детский возраст до 2 мес (капли
для приема внутрь), до 3 лет (си+
роп), до 18 лет (таблетки с моди+
фицированным высвобождением,
покрытые пленочной оболочкой).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Нет данных о безопасности примене+
ния препарата в период беременно+
сти и прохождении его через плацен+
тарный барьер. Применение препа+
рата в I триместре беременности
противопоказано. Во II и III триме+
страх беременности применение
препарата возможно с учетом соот+

ношения пользы для матери и потен+
циального риска для плода.
Проникновение препарата в груд+
ное молоко не изучалось, поэтому
применение препарата в период
грудного вскармливания не реко+
мендуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, перед едой.
Если кашель сохраняется более 5
дней после начала лечения, то сле+
дует обратиться к врачу.
Капли для приема внутрь
Детям от 2 до 12 мес — 10 капель 4
раза в день; от 1 года до 3 лет — 15 ка+
пель 4 раза в день; старше 3 лет — 25
капель 4 раза в день.
Перед применением препарата у де+
тей до 2 лет следует проконсульти+
роваться с врачом.
Капли для приема внутрь, 5 мг/мл
(1 мл содержит 22 капли).
Сироп
Детям от 3 до 6 лет — по 5 мл 3 раза в
день; от 6 до 12 лет — 10 мл 3 раза в
день; 12 лет и старше — 15 мл 3 раза в
день; взрослым — 15 мл 4 раза в
день.
При приеме препарата следует ис+
пользовать мерное приспособление.
Таблетки с модифицированным вы-
свобождением, покрытые пленочной
оболочкой
Не разжевывая. По 1 табл. каждые
8–12 ч.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто-
роны ЦНС: головокружение, прохо+
дящее при отмене приема препарата
или снижении дозы; сонливость.
Со стороны пищеварительной сис-
темы: тошнота, рвота, диарея.
Со стороны кожных покровов: экзан+
тема.
Аллергические реакции: кожная
сыпь, зуд.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Какие+либо
лекарственные взаимодействия для
бутамирата не описаны. В период ле+
чения препаратом не рекомендуется
употреблять алкогольные напитки, а



также ЛС, угнетающие ЦНС (в т.ч.
снотворные, нейролептики, транк+
вилизаторы).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, рвота, сонливость, диарея,
боли в животе, головокружение, раз+
дражительность, снижение АД, на+
рушение координации движений.
Лечение: назначение активирован+
ного угля, промывания желудка, со+
левых слабительных, симптомати+
ческая терапия (по показаниям).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Присутст+
вует опасность при применении пре+
парата у пациентов со склонностью к
развитию лекарственной зависимо+
сти, с заболеваниями печени, алкого+
лизмом, эпилепсией, заболеваниями
головного мозга.
Капли для приема внутрь, сироп.
Препарат можно использовать бо+
льным сахарным диабетом, т.к. в ка+
честве подсластителя не использу+
ется сахароза или глюкоза.
Таблетки с модифицированным вы-
свобождением, покрытые пленочной
оболочкой. Каждая таблетка содер+
жит 241 мг лактозы. Препарат про+
тивопоказан пациентам с неперено+
симостью лактозы, дефицитом лак+
тазы, глюкозо+галактозной мальаб+
сорбцией.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Рекомендуется
воздержаться от управления транс+
портными средствами и занятий
другими потенциально опасными
видами деятельности, требующими
повышенной концентрации внима+
ния и быстроты психомоторных ре+
акций, т.к. препарат может вызвать
сонливость и головокружение.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для
приема внутрь, 5 мг/мл. Во флако+
не+капельнице из темного (янтарно+
го) стекла, 20 мл. 1 флакон в пачке из
картона.
Сироп, 1,5 мг/мл. Во флаконе темно+
го (янтарного) стекла, 100 и 200 мл.

1 флакон с мерной ложкой в пачке из
картона.
Таблетки с модифицированным вы-
свобождением, покрытые пленочной
оболочкой, 50 мг. В контурной ячей+
ковой упаковке из пленки ПВХ и за+
готовки алюминиевой печатной ла+
кированной, 10 шт. В банке поли+
мерной, 30 или 50 шт. 1, 2 контурные
ячейковые упаковки или банка в
пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

КОЛОФОРТ

ООО «НПФ «Материа Медика
Холдинг» (Россия)

СОСТАВ
�Таблетки для рассасы/
вания. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
антитела к человеческо+
му ФНО+α аффинно
очищенные*. . . . . . . . . . . . . . 0,006 г
антитела к мозгоспеци+
фическому белку S+100
аффинно очищенные* . . . . 0,006 г
антитела к гистамину
аффинно очищенные* . . . . 0,006 г
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вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат; МКЦ; магния
стеарат
* наносятся на лактозу в виде
смеси трех активных водно+спир+
товых разведений субстанции,
разведенной соответственно в
10012, 10030, 100200 раз

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: плоскоцилинд+
рической формы с риской и фаской, от
белого до почти белого цвета. На плос+
кой стороне с риской нанесена над+
пись «MATERIA MEDICA», на дру+
гой плоской стороне — надпись «KO+
LOFORT».
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Регулирующее функции ЖКТ.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Экспери+
ментально показано, что компоненты
препарата модифицируют активность
лиганд+рецепторного взаимодействия
эндогенных регуляторов с соответст+
вующими рецепторами: антитела к
белку S+100 — к серотониновым ре+
цепторам и сигма+1 рецепторам; анти+
тела к ФНО+α — к рецептору ФНО+α;
антитела к гистамину — к локализо+
ванным в ЖКТ Н4+гистаминовым ре+
цепторам.
Сочетание трех активных компонен+
тов позволяет осуществлять комп+
лексное воздействие на центральные
и периферические звенья патогенеза
функциональных нарушений кишеч+
ника, в т.ч. абдоминального болевого
синдрома.
Антитела к белку S-100 обладают
широким спектром психотропной
активности, включая анксиолити+
ческий и антидепрессивный, анти+
астенический и ноотропный эффек+
ты, что клинически проявляется в
устранении внутреннего напряже+
ния, тревоги, нормализации ряда
висцеральных функций, в т.ч. деяте+
льности толстого кишечника. Не
оказывают седативное действие, не
вызывают привыкание, синдром от+
мены.

Антитела к ФНО-α оказывают выра+
женное противовоспалительное дей+
ствие, способствуют нормализации
баланса провоспалительных и проти+
вовоспалительных цитокинов.
Антитела к гистамину оказывают
спазмолитическое, противовоспали+
тельное, противоотечное действие.
Сочетанное применение компонен+
тов в составе комплексного препа+
рата способствует нормализации
нервной и гуморальной регуляции
функции кишечника, снижению
висцеральной гиперчувствительно+
сти рецепторов толстой кишки к
растяжению, обеспечивая восста+
новление нарушенной моторики
ЖКТ; купированию ощущения
вздутия живота и переполнения же+
лудка; уменьшению выраженности
болевого синдрома. Спазмолитиче+
ское действие препарата проявляет+
ся расслаблением гладкой мускула+
туры и уменьшением тонуса стенки
ЖКТ, снижением внутрипросвет+
ного давления, нормализацией кон+
систенции стула, его частоты и со+
путствующих симптомов (в т.ч. ку+
пирование императивных позывов,
тенезмов, чувства неполного опо+
рожнения кишечника; уменьшение
дополнительных усилий при акте
дефекации).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Чувстви+
тельность современных физико+хи+
мических методов анализа (газожид+
костная хроматография, высокоэф+
фективная жидкостная хроматогра+
фия, хромато+масс+спектрометрия)
не позволяет оценивать содержание
сверхмалых доз антител в биологи+
ческих жидкостях, органах и тканях,
что делает технически невозможным
изучение фармакокинетики препа+
рата Колофорт.
ПОКАЗАНИЯ
• синдром раздраженного кишечника;
• функциональные нарушения

ЖКТ.



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы+
шенная индивидуальная чувствите+
льность к компонентам препарата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, не во время приема пищи,
держать во рту до полного растворе+
ния.
На один прием — 1 или 2 табл. При+
нимать 2 раза в день. Курс лече+
ния — 1–3 мес; при необходимости
курс лечения можно продлить до 6
мес и/или повторить через 1–2 мес.
На фоне обострения заболеваний
возможно увеличение частоты при+
ема до 4 раз в сутки на срок от 7 до 14
дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
ны реакции повышенной индивидуа+
льной чувствительности к компонен+
там препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Случаи несо+
вместимости с другими ЛС до настоя+
щего времени не зарегистрированы.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможны диспепсические явления,
обусловленные входящими в состав
препарата наполнителями.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В состав
препарата входит лактоза, в связи с
чем его не рекомендуется назначать
пациентам с врожденной галактозе+
мией, синдромом мальабсорбции глю+
козы или галактозы либо при врож+
денной лактазной недостаточности.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Колофорт не
оказывает влияние на способность
управлять транспортными средства+
ми и потенциально опасными меха+
низмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки для
рассасывания. В контурной ячейковой
упаковке из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой, 20 шт. 1, 2 или 5 кон+
турных ячейковых упаковок в пачке
из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

КОРТЕКСИН® ДЛЯ ДЕТЕЙ
(CORTEXIN)

Полипептиды коры голов�
ного мозга скота . . . . . . . . . . . . . 407

ГЕРОФАРМ (Россия)

СОСТАВ
Лиофилизат для приго/
товления раствора для
внутримышечного введе/
ния . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
кортексин (комплекс
водорастворимых поли+
пептидных фракций) . . . . . . . . 5 мг
глицин (стабилизатор) . . . . . . 6 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Лиофилизированный по+
рошок или пористая масса белого или
белого с желтоватым оттенком цвета.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Кортексин —
комплекс водорастворимых полипеп+
тидных фракций с молекулярной мас+
сой не более 10000 Да.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Ноотропное, нейропротек-
торное, антиоксидантное, тканеспе-
цифическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Кортек+
син® содержит комплекс низкомоле+
кулярных водорастворимых полипеп+
тидных фракций, проникающих через
ГЭБ непосредственно к нервным
клеткам. Препарат оказывает ноот+
ропное, нейропротекторное, антиок+
сидантное и тканеспецифическое дей+
ствие.
Ноотропное — улучшает высшие
функции головного мозга, процессы
обучения и памяти, концентрацию
внимания, устойчивость при различ+
ных стрессовых воздействиях.
Нейропротекторное — защищает
нейроны от поражения различными
эндогенными нейротоксическими
факторами (глутамат, ионы кальция,
свободные радикалы), уменьшает
токсические эффекты психотропных
веществ.
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Антиоксидантное — ингибирует пе+
рекисное окисление липидов в ней+
ронах, повышает выживаемость ней+
ронов в условиях оксидативного
стресса и гипоксии.
Тканеспецифическое — активирует
метаболизм нейронов ЦНС и пери+
ферической нервной системы, репа+
ративные процессы, способствует
улучшению функций коры головно+
го мозга и общего тонуса нервной
системы.
Механизм действия Кортексина®

обусловлен активацией пептидов
нейронов и нейротрофических
факторов мозга; оптимизацией ба+
ланса метаболизма возбуждающих
и тормозных аминокислот, дофа+
мина, серотонина; ГАМКергиче+
ским воздействием; снижением
уровня пароксизмальной судорож+
ной активности мозга, способно+
стью улучшать его биоэлектриче+
скую активность; предотвращени+
ем образования свободных радика+
лов (продуктов перекисного окис+
ления липидов).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Состав
Кортексина®, действующее вещест+
во которого является комплексом
полипептидных фракций, не позво+
ляет провести обычный фармакоки+
нетический анализ отдельных ком+
понентов.
ПОКАЗАНИЯ. В комплексной те+
рапии:
• нарушение мозгового кровообра+

щения;
• ЧМТ и ее последствия;
• энцефалопатии различного гене+

за;
• когнитивные нарушения (рас+

стройства памяти и мышления);
• острый и хронический энцефалит

и энцефаломиелит;
• эпилепсия;
• астенические состояния (надсег+

ментарные вегетативные рас+
стройства);

• сниженная способность к обуче+
нию;

• задержка психомоторного и рече+
вого развития у детей;

• различные формы детского цереб+
рального паралича.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Инди+
видуальная непереносимость препа+
рата.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Препарат противопоказан при бере+
менности (из+за отсутствия данных
клинических исследований). При
необходимости назначения препара+
та в период лактации следует пре+
кратить грудное вскармливание
(из+за отсутствия данных клиниче+
ских исследований).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Препарат вводят внутримышечно.
Содержимое флакона перед инъек+
цией растворяют в 1–2 мл 0,5% рас+
твора прокаина (новокаина), воды
для инъекций или 0,9% раствора на+
трия хлорида, направляя иглу к
стенке флакона во избежание пено+
образования, и вводят однократно
ежедневно: детям при массе тела до
20 кг — в дозе 0,5 мг/кг, с массой
тела более 20 кг — в дозе 10 мг в тече+
ние 10 дней.
При необходимости проводят по+
вторный курс через 3–6 мес.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
на индивидуальная гиперчувствите+
льность к компонентам препарата.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Лекарствен+
ное взаимодействие препарата не опи+
сано.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. В настоящее
время о случаях передозировки пре+
парата не сообщалось.

ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления раствора для в/м
введения, 5 мг. Во флаконах вместимо+
стью 3 мл; в пачке картонной 10 фла+
конов.



УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Кремния диоксид коллоид�
ный
(Silicium dioxide colloidal)309

� Синонимы
Полисорб® МП309: пор.
д/сусп. для приема внутрь
(Полисорб) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 407

Ксилометазолин*
(Xylometazoline*)309

� Синонимы
Отривин®

309: спрей наз. доз.,
спрей наз. доз. д/детей
(Новартис Консьюмер Хелс
ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 381
Риномарис309: спрей наз. доз.
(Jadran Galenski Laboratorij) . . . . . . . . . . 425
Снуп®

309: спрей наз. (STADA
CIS) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 437
Эвказолин Аква309: спрей
наз. (Фармак ПАО) . . . . . . . . . . . . . . . 563

Лактитол (Lactitol)309

� Синонимы
Экспортал®

309: пор. д/р+ра
для приема внутрь (Сотекс
ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 565

Лактобактерии ацидо�
фильные + Грибки кефир�
ные
(Lactobacillus acidophilus +
Saccharomyces)309

� Синонимы
Аципол®

309: капс. (Отисифарм
ОАО) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 98

Лактулоза* (Lactulose*)309

� Синонимы
Порталак®

309: сироп
(BELUPO d.d.) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 410

ЛЕВЕТИНОЛ® (LEVETINOL)

Леветирацетам* . . . . . . . . . . . . . 319

ГЕРОФАРМ (Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
леветирацетам. . . . . . . . . . . . 250 мг

вспомогательные вещества: крос+
повидон — 8,25 мг; повидон — 7
мг; кремния диоксид коллоид+
ный безводный — 3,5 мг; магния
стеарат — 1,25 мг
оболочка пленочная: Opadry® II
Blue 85F20440 (спирт поливини+
ловый частично гидролизован+
ный — 40%, титана диоксид
(Е171) — 22,29%, макрогол
4000 — 20,2%, тальк — 14,8%, кра+
ситель индигокармин (Е132) —
2,71%) — 8,1 мг

Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
леветирацетам. . . . . . . . . . . . 500 мг

вспомогательные вещества: крос+
повидон — 16,5 мг; повидон — 14
мг; кремния диоксид коллоид+
ный безводный — 7 мг; магния
стеарат — 2,5 мг
оболочка пленочная: Opadry® II
Yellow 85F32371 (спирт поливи+
ниловый частично гидролизован+
ный — 40%, титана диоксид
(Е171) — 23,92%, макрогол 4000 —
20,2%, тальк — 14,8%, краситель
индигокармин (Е132) — 0,11%,
краситель железа оксид желтый
(Е172) — 0,97%) — 16,2 мг

Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
леветирацетам. . . . . . . . . . . . 750 мг

вспомогательные вещества: крос+
повидон — 24,75 мг; повидон — 21
мг; кремния диоксид коллоид+
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ный безводный — 10,5 мг; магния
стеарат — 3,75 мг
оболочка пленочная: Opadry® II
Orange 85F23648 (спирт поливи+
ниловый частично гидролизо+
ванный — 40%, титана диоксид
(Е171) — 24,22%, макрогол
4000 — 20,2%, тальк — 14,8%, кра+
ситель индигокармин (Е132) —
0,01%, краситель «Солнечный за+
кат» желтый (Е110) — 0,64%, кра+
ситель оксид железа красный
(Е172) — 0,13%) — 24,3 мг

Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
леветирацетам. . . . . . . . . . . 1000 мг

вспомогательные вещества: крос+
повидон — 33 мг; повидон — 28
мг; кремния диоксид коллоид+
ный безводный — 14 мг; магния
стеарат — 5 мг
оболочка пленочная: Opadry® II
White 85F18422 (спирт поливи+
ниловый частично гидролизо+
ванный — 40%, титана диоксид
(Е171) — 25%, макрогол 4000 —
20,2%, тальк — 14,8%) — 32 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 250 мг: овальные,
двояковыпуклые, покрытые пленоч+
ной оболочкой голубого цвета, марки+
рованные с одной стороны гравиров+
кой «L», с другой — «250».
Таблетки 500 мг: овальные, двояко+
выпуклые, покрытые пленочной обо+
лочкой желтого цвета, маркирован+
ные с одной стороны гравировкой
«L», с другой — «500».
Таблетки 750 мг: овальные, двояко+
выпуклые, покрытые пленочной обо+
лочкой светло+оранжевого цвета,
маркированные с одной стороны гра+
вировкой «L», с другой — «750».
Таблетки 1000 мг: овальные, двояко+
выпуклые, покрытые пленочной обо+
лочкой белого цвета, маркированные
с одной стороны гравировкой «L», с
другой — «1000».

На изломе: ядро таблеток белого или
белого с желтоватым оттенком цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоэпилептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Дейст+
вующее вещество препарата, левети+
рацетам, является производным
пирролидона (S+энантиомер
α+этил+2+оксо+1+пирролидинацета+
мид), по химической структуре от+
личается от других противосудорож+
ных средств.
Механизм действия. До конца не вы+
яснен, но он отличается от механиз+
ма действия других противосудо+
рожных средств. В экспериментах in
vitro и in vivo показано, что левети+
рацетам не влияет на основные
свойства клетки и нормальную нер+
вную передачу.
В исследованиях in vitro показано,
что частично снижая кальциевые
токи N+типа и уменьшая высвобож+
дение ионов кальция из внутрикле+
точных депо нейронов, леветираце+
там изменяет концентрацию ионов
кальция внутри нейронов. В допол+
нение к этому он частично устраня+
ет уменьшение токов по ГАМК+ и
глициновым каналам, вызванных
цинком и β+карболинами. Более
того, в исследованиях in vitro пока+
зано, что леветирацетам связывает+
ся с особыми участками головного
мозга крыс. Этими участками явля+
ется белок 2А синаптических пузы+
рьков, который, как предполагается,
вовлечен в процесс слияния пузы+
рьков и экзоцитоз нейротрансмит+
теров. Леветирацетам и его аналоги,
связывающиеся с белком 2А синап+
тических пузырьков, проявляют
противосудорожную активность на
аудиогенной модели эпилепсии у
мышей, причем чем сильнее связь,
тем выше активность. Эти данные
подразумевают, что связывание ле+
ветирацетама с белком 2А синапти+
ческих пузырьков реализует его
противосудорожное действие.



Фармакодинамические эффекты.
Леветирацетам оказывает противо+
судорожное действие на многих мо+
делях парциальных и первично ге+
нерализованных судорог у живот+
ных без сопутствующего просудо+
рожного эффекта. Основной мета+
болит леветирацетама неактивен.
Леветирацетам проявляет противо+
судорожную активность при парци+
альной и генерализованной эпилеп+
сии у человека (эпилептиформный
всплеск/фотопароксизмальный от+
вет), что подтверждает его широкий
спектр фармакологического дейст+
вия.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Левети+
рацетам хорошо проникает через ги+
стогематические барьеры. Фармако+
кинетический профиль носит линей+
ный характер с низкой внутри+ и ме+
жиндивидуальной вариацией. После
длительного применения изменения
клиренса не происходит. Свидетель+
ства о наличии половых, расовых
или суточных фармакокинетических
отличий отсутствуют.
Фармакокинетические свойства ле+
ветирацетама у пациентов с эпилеп+
сией и здоровых добровольцев сопо+
ставимы.
Вследствие полной и линейной аб+
сорбции плазменная концентрация
поддается прогнозированию по ве+
личине дозы леветирацетама, выра+
женной в мг/кг. Поэтому контроли+
ровать плазменную концентрацию
леветирацетама не требуется.
У взрослых и детей показана высо+
кая корреляция между концентра+
цией леветирацетама в плазме и
слюне (отношение слюна/плазма
находится в пределах 1 для таблеток
для приема внутрь).
Взрослые и подростки
Абсорбция. После приема внутрь ле+
ветирацетам быстро всасывается.
Абсолютная биодоступность после
приема внутрь близка к 100%.Tmax в
плазме — 1,3 ч. Равновесное состоя+

ние достигается через 2 дня при прие+
ме препарата 2 раза в сутки.
Cmax обычно составляет 31 и 43
мкг/мл соответственно после одно+
кратного приема 1000 мг и приема
1000 мг препарата 2 раза в сутки. Ве+
личина абсорбции не зависит от
дозы и от приема пищи.
Распределение. Данные о распреде+
лении у человека отсутствуют. Ле+
ветирацетам и его основной метабо+
лит слабо связываются с белками
плазмы (<10 %).Vd леветирацетама
составляет около 0,5–0,7 л/кг, что
приблизительно соответствует объ+
ему воды в организме.
Биотрансформация. Леветирацетам
слабо метаболизируется в организ+
ме человека. Основным метаболи+
ческим путем (24% дозы) является
ферментативный гидролиз ацета+
мидной группы. Изоферменты ци+
тохрома Р450 печени не участвуют в
образовании основного метаболита
(ucb L057). Гидролиз ацетамидной
группы происходит во многих тка+
нях, включая клетки крови. Метабо+
лит ucb L057 фармакологически не+
активен.
Также обнаружены два второсте+
пенных метаболита. Первый обра+
зуется за счет гидроксилирования
пирролидонового кольца (1,6%
дозы), второй — путем раскрытия
пирролидонового кольца (0,9%
дозы). Прочие неидентифицирован+
ные метаболиты составляют лишь
0,6% дозы. Оптическая изомериза+
ция леветирацетама и его основного
метаболита in vivo не выявлена.
Леветирацетам и его основной мета+
болит не ингибируют основные изо+
ферменты цитохрома Р450 печени
человека (CYP3A4, 2А6, 2С9, 2С19,
2D6, 2Е1 и 1А2), глюкуронилтранс+
феразу (UGT1A1 и UGT1A6) и
эпоксидгидроксилазу in vitro. Леве+
тирацетам также не влияет на глю+
куронирование вальпроевой кисло+
ты in vitro.
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В культуре гепатоцитов человека леве+
тирацетам оказывал слабое влияние
или не влиял на активность изофер+
ментов CYP1A2, SULT1E1 и UGT1A1.
Леветирацетам слабо индуцировал ак+
тивность изоферментов CYP2B6 и
CYP3A4. Данные in vitro и данные о ле+
карственном взаимодействии с перо+
ральными контрацептивами, дигокси+
ном и варфарином in vivo показывают,
что значимой индукции ферментов in
vivo не ожидается. Поэтому взаимодей+
ствие леветирацетама с другими веще+
ствами маловероятно.
Выведение. T1/2 у взрослых составляет
(7±1) ч и не зависит от дозы, пути вве+
дения или длительности применения.
Средний общий клиренс составляет
0,96 мл/мин/кг. Основным путем эли+
минации является выведение с мочой
(около 95% дозы, из них 93% выводит+
ся в течение 48 ч). Выведение с фека+
лиями составляет лишь 0,3% дозы. Об+
щая величина экскреции леветираце+
тама и его основного метаболита со+
ставляет соответственно 66 и 24% от
принятой дозы в течение первых 48 ч.
Почечный клиренс леветирацетама и
ucb L057 составляет 0,6 и 4,2
мл/мин/кг соответственно, что свиде+
тельствует об экскреции леветирацета+
ма посредством клубочковой фильтра+
ции с последующей канальцевой реаб+
сорбцией, а основного метаболита —
наряду с клубочковой фильтрацией —
путем активной канальцевой секре+
ции. Элиминация леветирацетама кор+
релирует с клиренсом креатинина.
Особые группы пациентов
Пожилые пациенты. T1/2 у пожилых
увеличивается на 40% (до 10–11 ч), что
обусловлено снижением функции по+
чек у данной группы населения.
Почечная недостаточность. Кажу+
щийся клиренс леветирацетама и его
основного метаболита зависит от кли+
ренса креатинина. В связи с этим у па+
циентов со средней и тяжелой степе+
нью почечной недостаточности реко+
мендуется корректировать поддержи+
вающую дозу препарата в зависимости

от клиренса креатинина. У взрослых
пациентов с терминальной почечной
недостаточностью T1/2 составляет 25 ч в
промежутках между сеансами гемоди+
ализа и 3,1 ч — в течение самой проце+
дуры.
В течение обычного 4+часового сеанса
гемодиализа удаляется около 51% ле+
ветирацетама.
Нарушение функции печени. У пациен+
тов с легкой и средней степенью пече+
ночной недостаточности клиренс леве+
тирацетама меняется незначительно. У
большинства пациентов с тяжелой пе+
ченочной недостаточностью клиренс
леветирацетама снижается более чем
на 50%, что обусловлено сопутствую+
щей почечной недостаточностью.
Дети младше 12 лет: дети в возрасте
4–12 лет. После однократного приема
препарата в дозе 20 мг/кг T1/2 у детей
6–12 лет составляет 6 ч. Скорректиро+
ванный по массе тела кажущийся кли+
ренс на 30% превышает таковой у
взрослых с эпилепсией. После длите+
льного приема препарата в дозе 20–60
мг/кг/сут абсорбция леветирацетама у
детей 4–12 лет быстрая. Cmax достигает+
ся в течение 0,5–1 ч. Cmax и AUC носят
линейный характер и пропорциональ+
ны дозе. Терминальный T1/2 составляет
5 ч. Кажущийся клиренс — 1,1
мл/мин/кг.

ПОКАЗАНИЯ. В качестве моноте+
рапии:
• парциальные судороги с вторичной

генерализацией или без нее у паци+
ентов с 16 лет с впервые диагности+
рованной эпилепсией.

В качестве вспомогательной терапии
для лечения следующих состояний:
• парциальные судороги с вторичной

генерализацией или без нее у паци+
ентов с эпилепсией с 6 лет;

• миоклонические судороги у пациен+
тов с ювенильной миоклонической
эпилепсией с 12 лет;

• первично генерализованные тони+
ко+клонические судороги у пациен+



тов с идиопатической генерализо+
ванной эпилепсией с 12 лет.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к леветир+

ацетаму или производным пирро+
лидона, другим компонентам пре+
парата;

• детский возраст до 6 лет (лечение
парциальных судорог с вторичной
генерализацией или без нее у паци+
ентов с эпилепсией); до 12 лет (ле+
чение миоклонических судорог у
пациентов с ювенильной миокло+
нической эпилепсией и первично
генерализованных тонико+клони+
ческих судорог у пациентов с идио+
патической генерализованной эпи+
лепсией); до 16 лет (лечение парци+
альных судорог с вторичной генера+
лизацией или без нее у пациентов с
впервые диагностированной эпи+
лепсией).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Данные о применении леветирацетама
во время беременности недостаточны.
В исследованиях на животных показа+
но наличие репродуктивной токсичнос+
ти. Потенциальный риск для человека
неизвестен. Леветирацетам рекоменду+
ется применять во время беременности,
а также у фертильных женщин, не при+
меняющих надежные методы контра+
цепции, только при наличии веских
оснований.
Как и в отношении других противосу+
дорожных средств, физиологические
изменения во время беременности мо+
гут влиять на концентрацию леветира+
цетама. Во время беременности отме+
чается снижение плазменной концент+
рации леветирацетама. Такое сниже+
ние наиболее выражено в течение III
триместра (до 60% от базовой концент+
рации, наблюдавшейся до беременно+
сти). За беременными, принимающи+
ми леветирацетам, следует установить
надлежащее наблюдение. Отмена про+
тивосудорожной терапии может при+
вести к обострению заболевания, что

может негативным образом сказаться
на состоянии матери и плода.
Леветирацетам проникает в грудное
молоко. Грудное вскармливание во
время приема препарата не рекоменду+
ется. Однако если терапию леветира+
цетамом следует продолжить во время
грудного вскармливания, следует соот+
нести ожидаемую пользу и возможный
риск лечения и важность грудного
вскармливания.
В исследования на животных влияния
на фертильность не обнаружено. Кли+
нические данные отсутствуют, потен+
циальный риск для человека не изве+
стен.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, запивая достаточным количе+
ством воды, независимо от приема
пищи. Суточная доза делится на два
равных приема.
Монотерапия у взрослых и подростков
с 16 лет. Рекомендуемая начальная
доза составляет 250 мг 2 раза в сутки;
дозу необходимо повысить через 2 нед
до начальной терапевтической 500 мг 2
раза в сутки. Дозу допускается повы+
шать с шагом 250 мг 2 раза в сутки каж+
дые 2 нед, в зависимости от клиниче+
ского ответа. Максимальная доза —
1500 мг 1 раз в сутки.
Вспомогательная терапия у взрослых и
подростков (с 12 лет) с массой тела 50
кг и более
Начальная терапевтическая доза со+
ставляет 500 мг 2 раза в сутки. Такую
дозу допускается применять с 1+го дня
лечения.
В зависимости от клинического отве+
та и переносимости суточную дозу
допускается повышать до 1500 мг 2
раза в сутки. Дозу допускается повы+
шать или снижать на 500 мг 2 раза в
сутки каждые 2–4 нед.
Особые группы пациентов
Пожилые (65 лет и старше). У пожи+
лых пациентов с нарушенной функ+
цией почек рекомендуется корректи+
ровать дозу (см. ниже «Почечная не-
достаточность»).
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Почечная недостаточность. В зависи+
мости от степени нарушения функции
почек суточную дозу подбирают ин+
дивидуально. Чтобы воспользоваться
таблицей коррекции дозы необходимо
рассчитать Cl креатинина пациента в
мл/мин. Его можно определить, испо+
льзуя величину сывороточной кон+
центрации креатинина (мг/дл) по сле+
дующей формуле (для взрослых и по+
дростков с массой тела 50 кг и более):
Cl креатинина, мл/мин = (140+воз+
раст, годы) × масса тела, кг)/72 × кон+
центрация креатинина в плазме,
мг/дл.
Для женщин получившуюся величи+
ну следует умножить на 0,85.
Затем вводится поправка на площадь
поверхности тела (ППТ) следующим
образом:
Cl креатинина, мл/мин·1,73 м2 = (Cl
креатинина, мл/мин/ ППТ пациента,
м2) × 1,73.

Таблица 1

Коррекция дозы у взрослых и
подростков с нарушением функции

почек, масса тела которых >50 кг

Группа

Cl креати&
нина,

мл/мин/
1,73 м2

Доза и часто&
та приема

Норма >80 500–1500 мг 2
раза в сутки

Легкая степень нару#
шения функции почек

50–79 500–1000 мг 2
раза в сутки

Средняя степень нару#
шения функции почек

30–49 250–750 мг 2
раза в сутки

Тяжелая степень на#
рушения функции по#
чек

<30 250–500 мг 2
раза в сутки

Терминальная стадия
почечной недостаточ#
ности — пациенты, на#
ходящиеся на
гемодиализе1

— 500–1000 мг 1
раз в сутки2

1 В первый день рекомендуется прием нагрузочной дозы
750 мг.

2 По завершении гемодиализа рекомендуется прием до#
полнительной дозы — 250 или 500 мг.

В связи с тем, что клиренс леветира+
цетама зависит от функции почек, де+
тям с почечной недостаточностью его
дозу подбирают в зависимости от
клиренса креатинина. Настоящие ре+
комендации основаны на исследова+
ниях у взрослых пациентов. Клиренс
креатинина в мл/мин/1,73 м2 у детей
и подростков можно оценить по плаз+
менной концентрации креатинина (в
мг/дл) по следующей формуле (фор+
мула Шварца):
Cl креатинина (мл/мин/1,73 м2 ) =
(рост, см × ks)/ концентрация креати+
нина в плазме, мг/дл,
где ks=0,45 для детей до 1 года; 0,55 —
для детей 1–13 лет и подростков+дево+
чек; 0,7 — для подростков+мальчиков.

Таблица 2

Коррекция дозы у детей и
подростков с нарушением функции

почек, масса тела которых <50 кг

Группа

Cl креати&
нина,

мл/мин/
1,73 м2

Доза и часто&
та приема
(с 6 лет)

Норма >80 10–30 мг/кг 2
раза в сутки

Легкая степень нару#
шения функции по#
чек

50–79 10–20 мг/кг 2
раза в сутки

Средняя степень на#
рушения функции
почек

30–49 5–15 мг/кг 2
раза в сутки

Тяжелая степень на#
рушения функции
почек

<30 5–10 мг/кг 2
раза в сутки

Терминальная стадия
почечной недоста#
точности — пациен#
ты, находящиеся на
гемодиализе1

— 10–20 мг/кг 1
раз в сутки1,2

1 В первый день рекомендуется прием нагрузочной дозы
15 мг/кг.

2 По завершении гемодиализа рекомендуется прием до#
полнительной дозы 5–10 мг/кг.

Нарушение функции печени. У паци+
ентов с легкой и средней степенью
печеночной недостаточности кор+



рекция дозы не требуется. У паци+
ентов с тяжелой печеночной недо+
статочностью величина клиренса
креатинина может вводить в за+
блуждение о степени почечной не+
достаточности.
Поэтому при Cl креатинина <60
мл/мин/1,73 м2 следует снизить
поддерживающую дозу препарата
на 50%.
Дети
Препарат назначают в дозировке в
зависимости от возраста, массы тела
и необходимой дозы. Имеющиеся
дозировки таблеток не предназначе+
ны для начального подбора дозы у
детей с массой тела менее 25 кг, па+
циентам, не способным проглаты+
вать таблетки, а также при необхо+
димости приема дозы <250 мг.
Монотерапия
Эффективность и безопасность ле+
ветирацетама у детей и подростков
младше 16 лет в качестве монотера+
пии не установлена. Данные отсут+
ствуют.
Вспомогательная терапия у детей
старше 6 лет (парциальные судоро-
ги с вторичной генерализацией или
без нее у пациентов с эпилепсией);
старше 12 лет (миоклонические су-
дороги у пациентов с ювенильной ми-
оклонической эпилепсией и первично
генерализованные тонико-клониче-
ские судороги у пациентов с идиопа-
тической генерализованной эпилеп-
сией) и с массой тела менее 50 кг
Начальная доза составляет 10 мг/кг
2 раза в сутки.
В зависимости от клинического от+
вета и переносимости, дозу допус+
кается повышать до 30 мг/кг 2 раза
в сутки. Дозу допускается повы+
шать или снижать с шагом 10 мг/кг
2 раза в сутки каждые 2 нед. Необ+
ходимо применять наименьшую
эффективную дозу. Режим дозиро+
вания у детей с массой тела 50 кг и
более не отличается от дозирова+
ния у взрослых.

Таблица 3

Рекомендуемые дозы у детей
с 6 лет

Масса
тела, кг

Начальная доза —
10 мг/кг 2 раза в

сутки

Максимальная
доза — 30 мг/кг 2

раза в сутки

От 25 250 мг 2 раза в су#
тки

750 мг 2 раза в су#
тки

От 501 500 мг 2 раза в су#
тки

1500 мг 2 раза в
сутки

1 Режим дозирования у детей с массой тела 50 кг и более
не отличается от дозирования у взрослых.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Резюме
по профилю безопасности
Профиль нежелательных явлений,
представленный ниже, составлен по
результатам анализа плацебо+конт+
ролируемых клинических исследова+
ний леветирацетама по всем показа+
ниям (общее количество пациентов
— 3416). Эти данные дополнены све+
дениями о применении леветираце+
тама в рамках открытых продленных
клинических исследований, а также
пострегистрационными данными.
Наиболее часто сообщаемыми неже+
лательными реакциями являлись на+
зофарингит, сонливость, головная
боль, слабость и головокружение.
Профиль безопасности леветираце+
тама в целом не отличается в зависи+
мости от возраста (у взрослых и де+
тей), а также не зависит от одобрен+
ных показаний к применению (раз+
личных вариантов эпилепсии).
Данные о нежелательных реакциях
Нежелательные реакции, выявлен+
ные в клинических исследованиях и в
рамках пострегистрационного мони+
торинга (у взрослых, подростков и
детей старше 1+го мес), представлены
в таблице 4 по системно+органным
классам и частоте. Градация частоты:
очень часто (≥1/10); часто (≥1/100 и
<1/10); нечасто (≥1/1000 и <1/100);
редко (≥1/10000 и <1/1000) и очень
редко (<1/10000).
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Таблица 4

Системно&органный
класс

Категория частоты

Очень часто Часто Нечасто Редко

Инфекции и инва#
зии

Назофарингит — — Инфекции

Со стороны крови и
лимфатической сис#
темы

— Тромбоцитопения,
лейкопения1

Панцитопения1,2,
нейтропения1

Нарушения метабо#
лизма и питания

— Анорексия Снижение1 или по#
вышение массы
тела

—

Психические нару#
шения

— Депрессия, враждебность
или агрессия1, нарушение
сна, нервозность, раздра#
жительность

Суицидальные
попытки1,суици#
дальные мысли1,
психотические
расстройства, на#
рушение
поведения1, галлю#
цинации, озлобле#
ние, спутанность
сознания,эмоцио#
нальная лабиль#
ность, изменения
настроения, ажита#
ция

Состоявшийся
суицид1, расстрой#
ство личности, на#
рушение мышле#
ния

Со стороны нервной
системы

Сонливость, го#
ловная боль

Судороги, нарушение
равновесия, головокру#
жение, летаргия, тремор

Амнезия, наруше#
ние памяти, нару#
шение координа#
ции движений или
атаксия,
парестезия1, рас#
стройство внима#
ния

Хореоатетоз1, дис#
кинезия, гиперки#
незия

Со стороны органа
зрения

— — Диплопия, наруше#
ние зрения

—

Со стороны органа
слуха и равновесия

— Вертиго — —

Со стороны дыха#
тельной системы,
органов грудной
клетки и средосте#
ния

— Кашель — —

Со стороны ЖКТ — Боли в животе, диарея,
диспепсия, рвота, тошно#
та

— Панкреатит1

Со стороны печени
и желчевыводящих
путей

— — Нарушение функ#
циональных проб
печени1

Печеночная недос#
таточность,
гепатит1



Описание отдельных нежелательных
реакций
При одновременном применении то+
пирамата и леветирацетама риск раз+
вития анорексии возрастает.
В некоторых случаях алопеции она
подвергалась обратному развитию
после отмены леветирацетама.
Дети
В рамках плацебо+контролируемых
и открытых продленных исследова+
ний проходило лечение 645 пациен+
тов в возрасте 4–16 лет, 233 из кото+
рых получали леветирацетам в рам+
ках плацебо+контролируемых ис+
следований.
Для обоих возрастных диапазонов
дополнительно имеются данные по
пострегистрационному опыту при+
менения леветирацетама.
В плацебо+контролируемых исследо+
ваниях профиль безопасности леве+
тирацетама у детей был сопоставим с
таковым у взрослых, за исключением
поведенческих и психиатрических
нежелательных реакций, которые у
детей возникали чаще, чем у взрос+

лых. У детей в возрасте 4–16 лет рво+
та (очень часто — 11,2%), ажитация
(часто — 3,4%), изменения настрое+
ния (часто — 2,1%), эмоциональная
лабильность (часто — 1,7%), агрессия
(часто — 8,2%), нарушение поведения
(часто — 5,6%) и летаргия (часто —
3,9%) отмечались чаще, чем в других
возрастных диапазонах.
Когнитивные и нейропсихологиче+
ские эффекты леветирацетама у детей
4–16 лет с парциальными судорогами
оценивались в двойных слепых плаце+
бо+контролируемых исследованиях
профиля безопасности с использова+
нием дизайна не меньшей безопасно+
сти. Было показано, что леветираце+
там не отличается (не менее безопа+
сен) от плацебо по изменениям от ис+
ходных значений по шкале «Внима+
ние и память Лейтер+Р» (Leiter-R At-
tention and Memory), шкале «Комплек+
сное наблюдение за памятью» (Memo-
ry Screen Composite) у пациентов, под+
вергнутых анализу по протоколу. Ре+
зультаты исследования поведенче+
ских и эмоциональных функций, под+

Леветинол® 317

Системно&органный
класс

Категория частоты

Очень часто Часто Нечасто Редко

Со стороны кожи и
подкожных тканей

— Сыпь Алопеция1, экзема,
зуд

Токсический эпи#
дермальный
некролиз1, син#
дром Стивен#
са#Джонсона,
многоформная
эритема1

Со стороны мышеч#
но#скелетной и со#
единительной ткани

— — Мышечная сла#
бость, миалгия

—

Общие расстройства
и расстройства в
месте введения

— Астения или утомляе#
мость

— —

Травмы, отравления
и осложнения про#
цедур

— — Травма —

1 Нежелательные реакции, выявленные в пострегистрационном периоде.
2 В некоторых случаях установлено угнетение костномозгового кроветворения.
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тверждающих, что на фоне примене+
ния леветирацетама возникает агрес+
сивное поведение, получены с помо+
щью стандартизированного метода с
использованием валидированного ин+
струмента — «Опросник поведения
детей Ахенбаха» (Achenbach Child Be-
havior Checklist).
Однако у пациентов, принимавших
леветирацетам долгосрочно, в рамках
открытых исследований, нарушений
поведенческих и эмоциональных
функций не возникало, в частности
уровень агрессивного поведения не
отличался от исходного.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Противосу-
дорожные средства
Согласно предрегистрационным кли+
ническим исследованиям, леветира+
цетам не влияет на сывороточные
концентрации других противосудо+
рожных средств; фенитоина, карба+
мазепина, вальпроевой кислоты, фе+
нобарбитала, ламотриджина, габа+
пентина и примидона — а эти проти+
восудорожные средства не влияют на
фармакокинетику леветирацетама.
Аналогично взрослым, у детей в до+
зах до 60 мг/кг/сут леветирацетам не
взаимодействует с другими ЛС. Рет+
роспективная оценка фармакокине+
тических взаимодействий у детей и
подростков с эпилепсией (4–17 лет)
подтверждает, что леветирацетам в
качестве вспомогательной терапии не
влияет на сывороточные Css одновре+
менно применяемых карбамазепина
и вальпроевой кислоты. Однако име+
ются данные, что клиренс леветира+
цетама у детей, принимающих проти+
восудорожные средства — индукторы
микросомальных ферментов пече+
ни, — повышается на 20%. Коррекция
дозы не требуется.
Пробенецид. Пробенецид (по 500 мг
4 раза в сутки) является блокатором
канальцевой секреции в почках, по+
казано, что он ингибирует почечный
клиренс основного метаболита, но не
леветирацетама. Тем не менее, кон+

центрация основного метаболита
остается низкой. Ожидается, что
другие ЛС, экскретирующиеся по+
средством активной канальцевой
секреции, могут снижать почечный
клиренс основного метаболита. Вли+
яние леветирацетама на пробенецид
не изучалось; влияние леветирацета+
ма на другие лекарственные препа+
раты, экскретирующиеся путем ак+
тивной канальцевой секреции,
включая НПВС, сульфонамид и ме+
тотрексат, неизвестно.
Пероральные контрацептивы и про-
чие фармакокинетические взаимодей-
ствия. Леветирацетам в дозе 1000
мг/сут не оказывал влияние на фар+
макокинетику пероральных контра+
цептивов (этинилэстрадиол и лево+
норгестрел); гормональный статус
(содержание ЛГ и прогестерона) не
изменялся. Леветирацетам в дозе
2000 мг/сут не оказывал влияние на
фармакокинетику дигоксина и вар+
фарина, ПВ не изменялось. Одновре+
менное применение дигоксина, перо+
ральных контрацептивов и варфари+
на не оказывало влияние на фармако+
кинетику леветирацетама.
Антациды. Данные о влиянии анта+
цидов на абсорбцию леветирацетама
отсутствуют.
Пища и алкоголь. Пища не влияет на
степень абсорбции леветирацетама,
но несколько снижает ее скорость.
Данные о взаимодействии леветира+
цетама с этанолом отсутствуют.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: сон+
ливость, ажитация, агрессия, угнете+
ние сознания, угнетение дыхания и
кома.
Лечение: после острой передозиров+
ки — промывание желудка или ин+
дукция рвоты. Антидот леветираце+
тама не найден. Лечение — симптома+
тическое, может включать примене+
ние гемодиализа. Диализирующая
активность в отношении леветираце+
тама равна 60%, в отношении основ+
ного метаболита — 74%.



ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Отмена те-
рапии
Отмену препарата рекомендуется
проводить постепенно. Например, у
взрослых и подростков с массой тела
более 50 кг: снижение дозы должно
осуществляться с шагом 500 мг 2
раза в сутки не чаще чем каждые 2–4
нед; у детей с 6 лет с массой тела ме+
нее 50 кг: снижение дозы должно
осуществляться с шагом не более 10
мг/кг 2 раза в сутки не чаще чем каж+
дые 2 нед.
Почечная недостаточность
Применение леветирацетама у паци+
ентов с почечной недостаточностью
может потребовать коррекции дозы.
У пациентов с тяжелой печеночной
недостаточностью рекомендуется
оценивать функцию почек до начала
подбора дозы (см. «Способ примене+
ния и дозы»).
Суицид
У пациентов, принимавших проти+
восудорожные средства (включая
леветирацетам), отмечались суицид,
попытки суицида, суицидальные
мысли и поведение.
Мета+анализ рандомизированных
плацебо+контролируемых исследо+
ваний противосудорожных ЛС по+
казал небольшое повышение риска
суицидальных мыслей и поведе+
ния. Механизм его реализации не+
известен.
В связи с вышеизложенным, необхо+
димо осуществлять наблюдение за
пациентами с симптомами депрес+
сии или суицидальными мыслями
и/или поведением и назначать им
соответствующую терапию. Пациен+
тов (и лиц, ухаживающих за ними)
следует проинформировать о необ+
ходимости обращения за медицин+
ской помощью при возникновении у
них симптомов депрессии и/или су+
ицидальных мыслей и поведения.
Дети
Таблетки имеют возрастные огра+
ничения по применению в детском
возрасте (см. «Показания»). По

имеющимся данным леветираце+
там не влияет на рост и половое со+
зревание. Однако долгосрочное
влияние на обучение, интеллект,
рост, эндокринную функцию, поло+
вое созревание и фертильность де+
тей неизвестно.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, рабо-
тать с механизмами. Исследования
о влиянии на способность управлять
транспортными средствами и рабо+
тать с механизмами не проводились.
Вследствие индивидуальных разли+
чий восприимчивости у некоторых
пациентов могут возникать сонли+
вость и другие нарушения со сторо+
ны ЦНС, особенно в начале терапии
и после повышения дозы. Поэтому
рекомендуется соблюдать осторож+
ность при управлении транспортны+
ми средствами и занятии другими
видами деятельности, требующими
повышенной концентрации внима+
ния и быстроты психомоторных ре+
акций. При возникновении указан+
ных симптомов пациентам следует
отказаться от таких видов деятель+
ности, пока они не убедятся, что ука+
занные симптомы не оказывают на
них значимое влияние.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой, 250 мг,
500 мг, 750 мг, 1000 мг. По 10 табл. в
контурной ячейковой упаковке (блис+
тере) из пленки ПВХ и фольги алю+
миниевой. По 3 или 6 блистеров в пач+
ке картонной.
По 30 или по 60 табл. в банке поли+
мерной для ЛС, каждую банку поме+
щают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Леветирацетам*
(Levetiracetam*)319

� Синонимы
Леветинол®

319: табл. п.п.о.
(ГЕРОФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309

Леветирацетам* 319
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Левоцетиризин*
(Levocetirizine*)320

� Синонимы
Зодак® Экспресс320: табл.
п.п.о. (Представительство Ак-
ционерного общества «Сано-
фи-авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 249
Супрастинекс®

320: капли для
приема внутрь, табл. п.п.о.
(EGIS Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . 479

Лидокаин* + Цетилпири�
диния хлорид*
(Lidocaine* +
Cetylpyridinium chloride*)320

� Синонимы
ТераФлю® ЛАР Ментол320:
табл. д/рассас. (Новартис
Консьюмер Хелс ООО) . . . . . . . . . . . . . . 493

Лизаты бактерий
[Haemophilus influenzae +
Streptococcus pneumoniae +
Streptococcus viridans +
Streptococcus pyogenes +
Klebsiella pneumoniae +
Klebsiella ozaenae +
Staphylococcus aureus +
Moraxella catarrhalis]
(Bacterial lysates
[Haemophilus influenzae +
Streptococcus pneumoniae +
Streptococcus viridans +
Streptococcus pyogenes +
Klebsiella pneumoniae +
Klebsiella ozaenae +
Staphylococcus aureus +
Moraxella catarrhalis])320

� Синонимы
Бронхо+Ваксом® детский320:
капс. (Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability Company). . . . . . . . . . . . 134

Лизаты бактерий
[Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes,
Streptococcus viridans,
Streptococcus pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae,
Klebsiella ozaenae,
Haemophilus influenzae B,
Neisseria catarrhalis]
(Bacterial lysates
[Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes,
Streptococcus viridans,
Streptococcus pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae,
Klebsiella ozaenae,
Haemophilus influenzae B,
Neisseria catarrhalis])320

� Синонимы
Исмиген®

320: табл. подъя+
зычн. (STADA CIS). . . . . . . . . . . . . . . . 265

ЛИЗОБАКТ® (LYSOBACT®)

Лизоцим + Пиридоксин* . . . . . . . 322

Представительство АО «Босналек»
(Босния и Герцеговина)

СОСТАВ
�Таблетки для рассасы/
вания. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
лизоцима гидрохлорид . . . . 20 мг
пиридоксина гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: лак+
тоза моногидрат — 155,4 мг; ка+
медь трагакантовая — 10 мг; маг+
ния стеарат — 4 мг; натрия саха+
ринат — 0,5 мг; ванилин — 0,1 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые таблетки белого
или белого с желтоватым или кремо+
ватым оттенком цвета, с разделитель+
ной риской с одной стороны.



ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антисептическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби+
нированный препарат, действие кото+
рого обусловлено входящими в его со+
став компонентами.
Лизоцим является ферментом белко+
вой природы, применяется как анти+
септик вследствие его прямого воз+
действия на грамположительные и
грамотрицательные бактерии, а так+
же грибы и вирусы; принимает учас+
тие в регуляции местного неспеци+
фического иммунитета.
Пиридоксин оказывает защитное дей+
ствие на слизистую оболочку поло+
сти рта (оказывает антиафтозный эф+
фект). Не влияет на фармакодинами+
ческие свойства лизоцима.

ПОКАЗАНИЯ. Лечение инфекцион+
но+воспалительных заболеваний сли+
зистой оболочки полости рта, десен и
гортани: гингивит; стоматит; катара+
льные явления в верхних отделах ды+
хательных путей; афтозные изъязвле+
ния; герпетические поражения (в со+
ставе комплексной терапии); эрозии

слизистой оболочки полости рта лю+
бой этиологии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• наследственная непереносимость

лактозы, дефицит лактазы или глю+
козо+галактозная мальабсорбция;

• детский возраст до 3 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Лизобакт® может применяться во
время беременности и периода корм+
ления грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Местно.
Таблетки следует медленно рассасы+
вать, не разжевывая, задерживая рас+
таявшую массу таблетки в полости
рта как можно дольше, до полного
растворения.
Детям в возрасте 3–7 лет обычно на+
значают по 1 табл. 3 раза в сутки, 7–12
лет — по 1 табл. 4 раза в сутки. Взрос+
лым и детям в возрасте старше 12
лет — по 2 табл. 3–4 раза в сутки.
Курс лечения — 8 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер+
гические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препарат
Лизобакт® усиливает действие анти+
биотиков, в т.ч. пенициллина, хлорам+
феникола, нитрофурантоина, усили+
вает действие диуретиков, ослабляет
активность леводопы. Изониазид, пе+
ницилламин, пиразинамид, иммуно+
супрессоры, эстрогены и пероральные
контрацептивы могут усиливать по+
требность в пиридоксине (антагони+
стическое действие по отношению к
пиридоксину или увеличение реналь+
ной экскреции).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы пе+
редозировки маловероятны, могут от+
мечаться после применения в дозах,
значительно превышающих терапев+
тические, и проявляются чувством
онемения, ощущением покалывания, а
также потерей чувствительности в об+
ласти верхних и нижних конечностей.

Лизобакт® 321



322 Лизоцим + Пиридоксин* Глава 1

Лечение: обильное питье (форсиро+
ванный диурез).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае по+
явления аллергических реакций необ+
ходимо прекратить применение пре+
парата и обратится к врачу.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки для
рассасывания. По 10 табл. в блистере
из ПВХ/алюминиевой фольги. По 1
или 3 блистера помещают в картон+
ную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Лизоцим + Пиридоксин*322

� Синонимы
Лизобакт®

322: табл. д/рассас.
(Представительство
АО «Босналек») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 320

ЛИНЕКС® (LINEX®)

Сандоз ЗАО (Россия)

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

активное вещество:
Лебенин® порошок . . . . . . . 280 мг

(в 1 г порошка содержится: Lacto-
bacillus acidophilus — 300 мг, Bifi-
dobacterium infantis — 300 мг, En-
terococcus faecium — 300 мг, вспо+
могательные вещества — лакто+
за — 50 мг, крахмал картофель+
ный — 50 мг)
вспомогательные вещества: маг+
ния стеарат — 8,4 мг
оболочка капсулы: метилгидрок+
сибензоат — 0,19 мг; пропилгид+
роксибензоат — 0,08 мг; титана
диоксид (Е171) — 0,98 мг; жела+
тин — до 63 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Непрозрачные капсулы,
белый корпус, белая крышечка.
Содержимое капсулы — белый поро+
шок без запаха.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Нормализующее микрофлору
кишечника.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Линекс®

нормализует микрофлору кишечника.
Одна капсула препарата Линекс® со+
держит не менее 1,2·107 живых лио+
филизированных молочнокислых
бактерий: Lactobacillus acidophilus, Bi-
fidobacterium infantis, Enterococcus fa-
ecium. Живые молочнокислые бакте+
рии являются нормальной составля+
ющей естественной микрофлоры ки+
шечника и уже содержатся в пищева+
рительном тракте новорожденного
ребенка.
Эти бактерии имеют большое биохи+
мическое значение для человеческого
организма:
+ брожение лактозы сдвигает pH
фактор в кислую сторону. Кислот+
ная окружающая среда угнетает рост
патогенных и условно патогенных
бактерий и обеспечивает оптималь+
ное действие пищеварительных фер+
ментов;
+ участвуют в синтезе витаминов
группы В, К, аскорбиновой кислоты,
повышая тем самым резистентность
организма к неблагоприятным фак+
торам внешней среды;
+ участвуют в метаболизме желчных
пигментов и желчных кислот;
+ синтезируют вещества с антибакте+
риальной активностью;
+ повышают иммунную реактивность
организма.

ПОКАЗАНИЯ. Лечение и профилак+
тика дисбактериозов.
Дисбактериоз проявляется следую+
щими симптомами: диарея (понос),
диспепсия (нарушение пищеваре+
ния), запоры, метеоризм (вздутие
живота), тошнота, отрыжка, рвота,
боли в животе, возможны аллергиче+
ские кожные реакции.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Гипер+
чувствительность к компонентам пре+
парата или молочным продуктам.



ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение препарата Линекс® при
беременности и в период лактации
считается безопасным.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды, запивая неболь+
шим количеством жидкости.
Детям до 3 лет и пациентам, кото-
рые не могут проглотить целую кап-
сулу: капсулу необходимо вскрыть,
содержимое высыпать в ложку и сме+
шать с небольшим количеством жид+
кости.
Новорожденные и дети до 2 лет: по 1
капс. 3 раза в день.
Дети от 2 до 12 лет: по 1–2 капс. 3
раза в день.
Взрослые и подростки старше 12 лет:
по 2 капс. 3 раза в день.
Длительность лечения зависит от
причины развития дисбактериоза и
индивидуальных особенностей орга+
низма.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа+
рат хорошо переносится. Сообщений
о нежелательных эффектах нет, одна+
ко нельзя исключить возможность

возникновения реакций гиперчувст+
вительности.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Нежелатель+
ного взаимодействия с другими ЛС не
отмечено. Состав препарата позволяет
принимать Линекс® одновременно с
другими ЛС, включая антибиотики и
химиотерапевтические препараты.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данных о сим+
птомах передозировки нет.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не следует
запивать Линекс® горячими напитка+
ми и принимать одновременно с алко+
голем.
Необходимо проконсультироваться с
лечащим врачом перед приемом пре+
парата, если у пациента:
+ температура тела выше 38 °C;
+ следы крови или слизи в стуле;
+ диарея длится более двух дней и со+
провождается острыми болями в жи+
воте, обезвоживанием и потерей веса;
+ хронические заболевания (сахар+
ный диабет, СПИД).
При лечении диареи необходимо воз+
мещение потерянной жидкости и
электролитов.
Влияние на способности к концентра-
ции внимания. Линекс® не оказывает
влияния на психофизическую актив+
ность.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы. По
16 капс. в блистере из мягкой алюми+
ниевой фольги/жесткой полимерной
пленки (Al/PVC/PVDC); по 8 капс. в
блистере из мягкой алюминиевой/же+
сткой алюминиевой фольги (Al/Al);
по 16 или 32 капс. во флаконах темно+
го стекла.
По 1 блистеру из мягкой алюминие+
вой фольги/жесткой полимерной
пленки (Al/PVC/PVDC), по 2, 3, 4, 5,
6, 7 или 8 блистеров из мягкой алю+
миниевой/жесткой алюминиевой
фольги (Al/Al) или по 1 фл. в картон+
ной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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Глава 1

ЛИНЕКС ДЛЯ ДЕТЕЙ®

Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
�Порошок . . . . . . . . . . . . . 1 пак.

активное вещество:
лиофилизированный
порошок бифидобакте+
рий. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мг

количество пробиотических мик+
роорганизмов Bifidobacterium
animalis (штамм DSM №15954) —
не менее 1·108 КОЕ/г (что соот+
ветствует 1,5·108 КОЕ/саше)
вспомогательные вещества: ма+
льтодекстрин — 1400 мг

ХАРАКТЕРИСТИКА. БАД к пище.
Не является лекарством.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ. В
состав пробиотика Линекс для детей®

входят важные для ребенка бифидо+
бактерии B.animalis subsp.( ВВ 12).
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве
БАД к пище — источника пробиотиче+
ских микроорганизмов.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви+
дуальная непереносимость компонен+
тов БАД.

Перед применением рекомендуется
проконсультироваться с врачом.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды.
Детям с рождения до 7 лет — по 1 пак.
1 раз в день; с 7 до 12 лет — по 2 пак. 1
раз в день.
Пакетик открыть, содержимое сме+
шать с молоком, соком или другим
видом детского питания. Не смеши+
вать содержимое пакетика с горячи+
ми напитками — температура продук+
та должна быть не выше 35 °C. При
одновременном назначении с антиби+
отиками принимать не ранее, чем че+
рез 3 ч после применения антибиоти+
ков. Рекомендуемая продолжитель+
ность приема — 30 дней. При необхо+
димости курс можно повторить через
1 мес.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок, 1,5 г.
В пакетике из алюминиевой фольги.
КОММЕНТАРИЙ. Для реализации
через аптечную сеть и специализиро+
ванные магазины, отделы торговой
сети.

ЛОМИЛАН® (LOMILAN®)
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Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
лоратадин . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: лак+
тоза — 71,3 мг; крахмал кукуруз+
ный — 15 мг; крахмал желатини+
рованный — 3 мг; магния стеа+
рат — 0,7 мг

�Суспензия для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
лоратадин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг

вспомогательные вещества: по+
лисорбат 80 — 1 мг; лимонной
кислоты моногидрат — 1,55 мг;
натрия цитрата дигидрат — 0,6
мг; натрия бензоат — 2 мг; белый



сахар кристаллический — 300 мг;
авицель RC 591 FMC — 16 мг;
аромат дикой вишни — 2,5 мг;
глицерол концентрированный —
70 мг; пропиленгликоль — 50 мг;
вода очищенная — 690,313 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые плос+
кие, белого или почти белого цвета с
фаской и насечкой на одной стороне.
Суспензия для приема внутрь: гомоген+
ная, от белого до почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антигистаминное, противо-
аллергическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Лората+
дин относится к антигистаминным
препаратам системного действия, бло+
каторам Н1+гистаминовых рецепто+
ров. Обладает противоаллергическим,
противозудным, противоэкссудатив+
ным действием. Уменьшает проница+
емость капилляров, предупреждает
развитие отека тканей, снимает спаз+
мы гладкой мускулатуры. Противоал+
лергический эффект развивается че+
рез 30 мин после приема препарата,
достигает максимума через 8–12 ч и
длится 24 ч.
Не оказывает влияния на ЦНС и не
вызывает привыкания.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Лората+
дин быстро и полностью всасывается
из ЖКТ. Присутствие пищи замедля+
ет абсорбцию. Cmax в сыворотке дости+
гается в течение 1 ч после приема.
Связь с белками плазмы составляет
более 95%. Метаболизируется в пече+
ни с образованием активного метабо+
лита дескарбоэтоксилоратадина.
Не проникает через ГЭБ. T1/2 состав+
ляет около 8 ч, у пожилых людей и
при хроническом алкоголизме уве+
личивается. Выводится с желчью и
почками.
При хронической почечной недоста+
точности и проведении гемодиализа
фармакокинетика практически не ме+
няется.

ПОКАЗАНИЯ. Профилактика и ле+
чение следующих заболеваний и со+
стояний:
• сезонный и круглогодичный аллер+

гический ринит;
• аллергический конъюнктивит;
• кожные заболевания аллергического

характера (в т.ч. хроническая идио+
патическая крапивница);

• псевдоаллергические реакции;
• аллергические реакции на укусы

насекомых.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов таблеток или сус+
пензии.

• дефицит лактазы, непереносимость
лактозы, глюкозо+галактозная
мальабсорбция;

• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 2 лет (для сус+

пензии); 3 лет (для таблеток).

С осторожностью: печеночная недо+
статочность; тяжелая почечная недо+
статочность (Cl креатинина <30
мл/мин).
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ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Безопасность применения препарата
Ломилан® во время беременности не
установлена, поэтому применение
препарата в этот период противопока+
зано. Препарат выделяется в грудное
молоко, поэтому при приеме препара+
та в период лактации следует решить
вопрос о прекращении грудного
вскармливания.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, запивая водой или молоком,
возможен прием вместе с пищей. При
необходимости таблетку можно раз+
жевать.
Взрослые и дети старше 12 лет — 2
дозировочные ложки (10 мл) 1
раз/сут; дети от 2 до 12 лет с массой
тела более 30 кг — 2 дозировочные
ложки (10 мл) 1 раз/сут; с массой
тела менее 30 кг — 1 дозировочная
ложка (5 мл) 1 раз/сут.
Взрослые и дети старше 12 лет — 10
мг (1 табл.) 1 раз/сут; дети от 3 до 12
лет с массой тела более 30 кг — 10 мг
(1 табл.) 1 раз/сут; с массой тела ме+
нее 30 кг — 5 мг (1/2 табл.) 1 раз/сут.

Для пациентов с нарушениями функ+
ции печени необходимо назначать
уменьшенную суточную дозу препа+
рата взрослым и детям с массой тела
более 30 кг доза составляет 10 мг (2
дозировочные ложки суспензии или
1 табл.) через день.
Для детей младше 12 лет рекоменду+
ется применение суспензии.
Продолжительность лечения зависит
от продолжительности проявления
симптоматики заболевания. Если со+
стояние пациента не улучшается в те+
чение 3 дней после начала лечения,
значит лоратадин неэффективен.
Пациентам пожилого возраста или с
почечной недостаточностью коррек+
ция дозы не требуется.
Пациенты с тяжелой почечной недо-
статочностью (Cl креатинина <30
мл/мин). У взрослых и детей с 6 лет
стартовая доза должна составлять
10 мг (2 дозировочные ложки сус+
пензии или 1 табл.) через день; у де+
тей с 3 лет — 5 мг (1 дозировочная
ложка суспензии или 1/2 табл.) че+
рез день.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. По дан+
ным ВОЗ, нежелательные реакции
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 не+
известна — по имеющимся данным
установить частоту возникновения
не представлялось возможным.
Со стороны иммунной системы:
очень редко — анафилактические ре+
акции.
Со стороны нервной системы: час+
то — головная боль, сонливость, по+
вышенная нервная возбудимость,
повышенная утомляемость; нечас+
то — бессонница; очень редко — голо+
вокружение.
Со стороны ССС: очень редко — та+
хикардия, учащенное сердцебиение,
синкопе, аритмия.



Со стороны ЖКТ: нечасто — повыше+
ние аппетита; очень редко — тошно+
та, сухость во рту, гастрит.
Со стороны печени и желчевыводя-
щих путей: очень редко — нарушение
функции печени.
Со стороны кожных покровов: очень
редко — аллергические реакции
(сыпь), алопеция.
Кроме выше перечисленных реак+
ций, у детей возможно развитие се+
дативного эффекта. Нежелательные
явления со стороны ЦНС (головная
боль, сонливость, повышенная утом+
ляемость) встречались приблизите+
льно с той же частотой, что и при
применении плацебо («пустышки»).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновре+
менный прием индукторов микро+
сомального окисления (фенитоин,
этанол, барбитураты, рифампицин,
трициклические антидепрессан+
ты) снижает эффективность лора+
тадина.
Возможное взаимодействие препа+
рата с ингибиторами изоферментов
цитохрома, такими как CYP3A4 или
CYP2D6 (кетоконазол, хинидин, ит+
раконазол, эритромицин, флуоксе+
тин), повышает концентрацию пре+
парата Ломилан® в плазме крови, что
может привести к усилению побоч+
ных эффектов препарата.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: го+
ловная боль, сонливость, сердцебие+
ние, которые могут продолжаться
длительное время.
Лечение: при приеме избыточного
количества препарата Ломилан® ре+
комендовано промыть желудок и на+
значить адсорбент (активированный
уголь). Специфического антидота
нет. Ломилан® не выводится с помо+
щью гемодиализа. На сегодняшний
день также неизвестно, выводится
ли Ломилан® при помощи перитоне+
ального диализа. После проведения
неотложной терапии необходимо ве+
сти медицинское наблюдение за па+
циентом.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Прием пре+
парата следует прекратить не менее
чем за 2 сут перед проведением кож+
ных аллергических проб, т.к. Ломи+
лан® может оказывать влияние на их
результаты.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и вы-
полнять другие виды деятельности,
требующие концентрации внима-
ния и быстроты психомоторных
реакций. Необходимо соблюдать
осторожность при управлении
транспортными средствами и заня+
тиях другими потенциально опас+
ными видами деятельности, требу+
ющими повышенной концентрации
внимания и быстроты психомотор+
ных реакций.
Специальные меры предосторожно-
сти при уничтожении неиспользо-
ванного лекарственного препарата.
Нет необходимости в специальных
мерах предосторожности при унич+
тожении неиспользованного препа+
рата Ломилан®.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 10
мг. По 7 или 10 табл. в блистере. По 1
(по 7 или 10 табл.), 2 или 3 блистера
(по 10 табл.) в картонной пачке.
Суспензия для приема внутрь, 5 мг/5
мл. По 120 мл во флаконе темного
стекла, вместимостью 125 мл с коль+
цевой меткой (100 мл). Флакон за+
крыт навинчивающимся алюминие+
вым колпачком с прокладкой из
ПЭНП и контрольным кольцом. По 1
фл. вместе с дозировочной ложкой в
картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Лоратадин* (Loratadine*)327

� Синонимы
Ломилан®

327: сусп.
для приема внутрь,
табл. (Сандоз ЗАО). . . . . . . . . . . . . . . . 324

Лоратадин* 327
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МАГНЕ B6

®

(MAGNE B6

®)

Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
оболочкой . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

ядро:
активные вещества:
магния лактата
дигидрат . . . . . . . . . . . . . . . . . 470 мг

(соответствует 48 мг магния (Mg2+)
пиридоксина гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: саха+
роза — 115,6 мг; каолин тяже+
лый — 40 мг; акации камедь — 20
мг; карбоксиполиметилен 934 —
10 мг; тальк (магния гидросили+
кат) — 42,7 мг; магния стеарат —
6,7 мг
оболочка: акации камедь — 3,615
мг; сахароза — 214,969 мг; титана
диоксид — 1,416 мг; тальк (маг+
ния гидросиликат) — следы; воск
карнаубский (порошок) — следы

�Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

активные вещества:
магния лактата
дигидрат . . . . . . . . . . . . . . . . . 186 мг
магния пидолат . . . . . . . . . . 936 мг

(соответствует 100 мг суммарно+
го содержания магния (Mg2+)
пиридоксина гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: на+
трия дисульфит — 15 мг; натрия
сахаринат — 15 мг; ароматизатор
вишнево+карамельный — 0,3 мл;
вода очищенная — до 10 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые обо-
лочкой: овальные двояковыпуклые,
белого цвета, с гладкой блестящей по+
верхностью.
Раствор для приема внутрь: прозрач+
ная жидкость коричневого цвета с за+
пахом карамели.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит маг-
ния.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Магний
является жизненно важным элемен+
том, который находится во всех тка+
нях организма и необходим для нор+
мального функционирования кле+
ток, участвует в большинстве реак+
ций обмена веществ. В частности, он
участвует в регуляции передачи
нервных импульсов и в сокращении
мышц. Организм получает магний
вместе с пищей. Недостаток магния
в организме может наблюдаться при
нарушении режима питания (диета)
или при увеличении потребности в
магнии (при повышенной физиче+
ской и умственной нагрузке, стрес+
се, беременности, применении диу+
ретиков).
Пиридоксин (витамин B6) участвует
во многих метаболических процес+
сах, в регуляции метаболизма нер+
вной системы. Витамин B6 улучшает
всасывание магния из ЖКТ и его
проникновение в клетки.



Уровни магния в сыворотке:
+ от 12 до 17 мг/л (0,5–0,7 ммоль/л)
указывают на умеренный дефицит
магния;
+ ниже 12 мг/л (0,5 ммоль/л) указы+
вают на тяжелый дефицит магния.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва+
ние магния в ЖКТ составляет не бо+
лее 50% от принимаемой внутрь дозы.
99% магния в организме находится
внутри клеток. Примерно 2/3 внутри+
клеточного магния распределяется в
костной ткани, а 1/3 находится в глад+
кой и поперечно+полосатой мышеч+
ной ткани. Выводится магний преи+
мущественно с мочой. С мочой выво+
дится по меньшей мере 1/3 от прини+
маемой дозы магния.

ПОКАЗАНИЯ. Установленный де+
фицит магния, изолированный или
связанный с другими дефицитными
состояниями, сопровождающийся та+
кими симптомами, как повышенная
раздражительность, незначительные
нарушения сна, желудочно+кишечные
спазмы, учащенное сердцебиение, по+
вышенная утомляемость, боли и спаз+
мы мышц, ощущение покалывания в
мышцах.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• выраженная почечная недостаточ+

ность (Cl креатинина <30 мл/мин);
• фенилкетонурия;
• детский возраст до 6 лет (для табле+

тированной лекарственной формы)
и до 1 года (для раствора);

• непереносимость фруктозы, син+
дром нарушенной абсорбции глю+
козы или галактозы или дефицит
сахаразы+изомальтазы (только для
препарата в форме таблеток из+за
наличия в составе сахарозы).

• одновременный прием леводопы
(см. «Взаимодействие»).

С осторожностью: умеренная недо+
статочность функции почек (опас+
ность развития гипермагниемии).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
В период беременности может приме+
няться только по рекомендации врача.
Магний проникает в грудное молоко.
Следует избегать применения препа+
рата в период лактации и кормления
грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Перед приемом препарата не+
обходимо проконсультироваться с
врачом.
Таблетки, покрытые оболочкой:
взрослым рекомендуется принимать
по 6–8 табл./сут; детям старше 6 лет
(массой тела более 20 кг) — 4–6
табл./сут.
Раствор для приема внутрь: взрос+
лым рекомендуется принимать 3–4
амп./сут; для детей старше 1 года
(массой тела более 10 кг) суточная
доза составляет 10–30 мг/кг и равня+
ется 1–4 амп.
Суточную дозу следует разделить на
2–3 приема, принимать во время еды,
запивая стаканом воды.
Раствор в ампулах разводят в 1/2 ста+
кана воды для приема 2–3 раза в день
во время еды.
Лечение следует прекратить сразу же
после нормализации уровня магния в
крови.
Внимание! Самонадламывающиеся
ампулы с Магне В6

® не требуют испо+
льзования пилочки. Чтобы открыть
ампулу, необходимо взять ее за кон+
чик, предварительно покрыв ее кус+
ком ткани, и отломить его резким
движением сначала с одного заост+
ренного конца, а затем — с другого,
предварительно направив открытый
первым конец ампулы под углом в
стакан с водой, таким образом, чтобы
отламываемый вторым кончик ампу+
лы не находился над стаканом. После
отламывания второго кончика ампу+
лы ее содержимое свободно выльется
в стакан.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто-
роны иммунной системы: очень редко
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(<0,01%) — аллергические реакции,
включая кожные реакции.
Со стороны ЖКТ: неизвестная часто+
та (по имеющимся данным оценить
частоту возникновения не представ+
ляется возможным) — диарея, боли в
животе, тошнота, рвота, метеоризм.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Противопо-
казанные комбинации
С леводопой: активность леводопы
ингибируется пиридоксином (если
прием этого препарата не сочетается
с приемом ингибиторов перифериче+
ской декарбоксилазы ароматических
L+аминокислот). Следует избегать
приема любого количества пиридок+
сина, если леводопа не принимается в
сочетании с ингибиторами перифе+
рической декарбоксилазы аромати+
ческих L+аминокислот.
Нерекомендуемые комбинации
Одновременное применение препа+
ратов, содержащих фосфаты или
соли кальция, может ухудшать вса+
сывание магния в кишечнике.
Комбинации, которые следует прини-
мать во внимание
При назначении внутрь тетрацикли+
нов необходимо соблюдать интервал
не менее 3 ч между приемом внутрь
тетрациклина и Магне В6

®, т.к. препа+
раты магния уменьшают всасывание
тетрациклинов.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. При нормаль+
ной функции почек передозировка
магния при приеме внутрь обычно не
приводит к возникновению токсичес+
ких реакций. Однако в случае почеч+
ной недостаточности возможно разви+
тие отравления магнием.
Симптомы (выраженность зависит
от концентрации магния в крови):
снижение АД, тошнота, рвота, де+
прессия, снижение рефлексов, изме+
нения на ЭКГ, угнетение дыхания,
кома, остановка сердца и паралич ды+
хания, анурия.
Лечение: регидратация, форсирован+
ный диурез. При почечной недоста+

точности необходим гемодиализ или
перитонеальный диализ.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Информа-
ция для больных сахарным диабетом:
таблетки, покрытые оболочкой, содер+
жат сахарозу в качестве вспомогатель+
ного вещества.
В случае сопутствующего дефицита
кальция, дефицит магния должен
быть устранен до начала введения до+
полнительного приема кальция.
При частом употреблении слабитель+
ных средств, алкоголя, напряженных
физических и психических нагрузках
потребность в магнии возрастает, что
может привести к развитию дефици+
та магния в организме.
Ампулы содержат сульфит, который
может вызывать или ухудшать реак+
ции аллергического типа (включая
анафилактические) у больных груп+
пы риска.
Препарат в лекарственной форме
таблетки предназначен только для
взрослых и детей в возрасте старше 6
лет. Для детей младшего возраста ре+
комендуется препарат в лекарствен+
ной форме раствор для приема
внутрь.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. Не
влияет.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые оболочкой. В блистере из
ПВХ/фольги алюминиевой 10 табл.
По 5 блистеров помещают в картон+
ную пачку.
Раствор для приема внутрь.В ампу+
лах темного стекла (гидролитиче+
ский класс — III ЕФ), запаянных с
двух сторон, с линией разлома и нане+
сением двух маркировочных колец на
каждую из сторон, по 10 мл. По 10
амп. в упаковочном вкладыше из кар+
тона помещают в картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.



МАГНЕ B6

®ФОРТЕ
(MAGNE B6

® FORTE)

Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

ядро:
активные вещества:
магния цитрат . . . . . . . . . 618,43 мг

(соответствует 100 мг магния
(Mg2+)
пиридоксина гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: лак+
тоза — 50,57 мг; макрогол 6000 —
120 мг; магния стеарат — 1 мг
оболочка пленочная: гипромелло+
за 6 мПа.с — 14,08 мг; макрогол
6000 — 1,17 мг; титана диоксид
(E171) — 4,75 мг; тальк — следы

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле-
ночной оболочкой: овальные двояко+
выпуклые, белого цвета. На изломе

видны два слоя: оболочка белого цвета
и таблеточная масса белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Восполняющее дефицит магния.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Магний
является жизненно важным элемен+
том, который необходим для нормаль+
ного функционирования клеток, уча+
ствует в большинстве реакций обмена
веществ.
В частности, он участвует в регуля+
ции передачи нервных импульсов и в
сокращении мышц. 1/3 количества
магния, содержащегося в организме,
накапливается в костной ткани. Ор+
ганизм получает магний вместе с пи+
щей. Недостаток магния в организме
может наблюдаться при нарушении
режима питания (диета) или при уве+
личении потребности в магнии.
Пиридоксин (витамин B6) участвует
во многих метаболических процес+
сах, способствует улучшению всасы+
вания магния из ЖКТ и его проник+
новению в клетки.
Уровни магния в сыворотке:
+ между 12 и 17 мг/л (1–1,4 мЭкв/л
или 0,5–0,7 ммоль/л) указывают на
умеренный дефицит магния;
+ ниже 12 мг/л (1 мЭкв/л или 0,5
ммоль/л) указывают на тяжелый де+
фицит магния.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Желудоч+
но+кишечная абсорбция магниевых
солей происходит частично путем
пассивного механизма, в котором рас+
творимость соли играет определяю+
щую роль. Степень этой абсорбции не
превосходит 50%. Выведение проис+
ходит преимущественно почками.

ПОКАЗАНИЯ. Установленный де+
фицит магния, изолированный или
связанный с другими дефицитными
состояниями, сопровождающийся та+
кими симптомами как: повышенная
раздражительность, незначительные
нарушения сна, желудочно+кишечные
спазмы, учащенное сердцебиение, по+
вышенная утомляемость, боли и спаз+
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мы мышц, ощущение покалывания в
мышцах.
Если через месяц лечения отсутству+
ет уменьшение этих симптомов, про+
должение лечения нецелесообразно.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• выраженная почечная недостаточ+

ность (Cl креатинина <30 мл/мин);
• фенилкетонурия;
• детский возраст до 6 лет (эффек+

тивность и безопасность не уста+
новлены);

• наследственная галактоземия, син+
дром мальабсорбции глюкозы и га+
лактозы или недостаточность лак+
тазы (в связи с присутствием в со+
ставе препарата лактозы);

• одновременный прием леводопы
(см. «Взаимодействие»).

С осторожностью: умеренная недо+
статочность функции почек (опас+
ность развития гипермагниемии).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Клинический опыт применения пре+
парата у достаточного количества бе+
ременных женщин не выявил како+
го+либо неблагоприятного влияния на
возникновение пороков развития пло+
да или фетотоксического действия. В
период беременности может применя+
ться только по рекомендации врача.
Принимая во внимание, что магний
проникает в материнское молоко, при
необходимости приема препарата ре+
комендуется прекратить кормление
грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Таблетки следует принимать
целиком, запивая стаканом воды.
Взрослым: 3–4 табл./сут, разделен+
ные на 2–3 приема, во время еды.
Детям в возрасте старше 6 лет (весом
около 20 кг): 10–30 мг/кг/сут
(0,4–1,2 ммоль/кг/сут), т.е. детям
старше 6 лет (весом около 20 кг) 2–4
табл./сут, разделенные на 2–3 прие+
ма, во время еды.

Обычно продолжительность лечения
составляет 1 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Со сто-
роны иммунной системы: очень редко
(< 0,01%) — аллергические реакции,
включая кожные реакции.
Со стороны ЖКТ: неизвестная часто+
та (по имеющимся данным оценить
частоту возникновения не представ+
ляется возможным) — диарея, боли в
животе, тошнота, рвота, метеоризм.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Противопо-
казанные комбинации
Леводопа: активность леводопы
(если прием этого препарата не соче+
тается с приемом ингибиторов пери+
ферической допа+декарбоксилазы)
ингибируется пиридоксином. Следу+
ет избегать любого приема пиридок+
сина, если одновременно с леводопой
не назначены ингибиторы перифери+
ческой декарбоксилазы ароматиче+
ских L+аминокислот.
Нерекомендуемые комбинации
Одновременное применение препа+
ратов, содержащих фосфаты или
соли кальция, может значительно
уменьшать всасывание магния в ки+
шечнике.
С фосфатными или кальциевыми со+
лями: эти продукты угнетают кишеч+
ную абсорбцию магния.
Комбинации, которые следует прини-
мать во внимание
При назначении внутрь тетрацикли+
нов необходимо соблюдать интервал
не менее 3 ч между приемом внутрь
тетрациклина и магния, т.к. магний
снижает желудочно+кишечную аб+
сорбцию тетрациклинов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. При нормаль+
ной функции почек передозировка
магния при приеме внутрь обычно не
приводит к возникновению токсичес+
ких реакций. Однако в случае почеч+
ной недостаточности возможно разви+
тие отравления магнием.
Симптомы (выраженность зависит
от концентрации магния в крови):
снижение АД, тошнота, рвота, угнете+



ние ЦНС, снижение рефлексов, изме+
нения на ЭКГ (урежение и/или нару+
шения ритма сердца), угнетение ды+
хания, кома, остановка сердца и пара+
лич дыхания, анурический синдром.
Лечение: регидратация, форсирован+
ный диурез. При почечной недоста+
точности необходим гемодиализ или
перитонеальный диализ.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Таблетки
предназначены только для взрослых и
детей в возрасте старше 6 лет.
При умеренной почечной недоста+
точности следует принимать препа+
рат с осторожностью из+за риска раз+
вития гипермагниемии.
При одновременном дефиците каль+
ция и магния, дефицит магния следу+
ет восполнять до начала приема пре+
паратов кальция или пищевых доба+
вок, содержащих кальций. При при+
менении пиридоксина в высоких до+
зах (более 200 мг в день) в течение
длительного времени (в течение не+
скольких месяцев или в некоторых
случаях — лет) может развиться сен+
сорная аксональная нейропатия, ко+
торая сопровождается такими симп+
томами, как онемение и нарушения
проприоцептивной чувствительно+
сти, тремор дистальных отделов ко+
нечностей и постепенно развивающа+
яся сенсорная атаксия (нарушения
координации движений). Эти нару+
шения обычно являются обратимы+
ми и проходят после прекращения
приема витамина B6.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Особых рекомендаций нет.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой. В блис+
тере из ПВХ+ПЭ+ПВДХ/фольги алю+
миниевой 15 табл. 2 или 4 блистера
помещают в картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Макрогол* (Macrogol*)333

� Синонимы
Форлакс®

333: пор. д/р+ра для
приема внутрь, пор. д/р+ра
для приема внутрь д/де+
тей (Ипсен ООО) . . . . . . . . . . . . . . . . . 545

МАЛЬТОФЕР® (MALTOFER®)

Железа (III) гидроксид по�
лимальтозат . . . . . . . . . . . . . . . . . 239

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 метилпарагидроксибензоат;
натрия пропилпарагидроксибен+
зоат; натрия гидроксид; вода очи+
щенная; сахароза; ароматизатор
кремовый
1 мл содержит 20 капель
1 капля содержит 2,5 мг железа
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Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл
активное вещество:
железо в виде полималь+
тозного комплекса гид+
роксида 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 полималь+
тозного комплекса гид+
роксида железа (III) . . . . . . 20 мг

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 ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит же-
леза.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Содер+
жит железо в виде полимальтозного
комплекса гидроокиси железа (III).
Данный макромолекулярный комп+
лекс стабилен и не выделяет железо в
виде свободных ионов в ЖКТ. Струк+
тура препарата Мальтофер® сходна с
естественным соединением железа —
ферритином. Благодаря такому сход+
ству, железо (III) поступает из ки+
шечника в кровь путем активного
транспорта. Всосавшееся железо свя+
зывается с ферритином и хранится в
организме, преимущественно в пече+
ни. Затем в костном мозге оно вклю+
чается в состав гемоглобина. Железо,
входящее в состав полимальтозного
комплекса гидроокиси железа (III),
не обладает прооксидантными свой+
ствами, в отличие от простых солей
железа. Существует корреляция меж+
ду выраженностью дефицита железа
и уровнем его всасывания (чем боль+
ше выраженность дефицита железа,
тем лучше всасывание). Наиболее ак+
тивный процесс всасывания происхо+
дит в двенадцатиперстной 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 ГРУДЬЮ.
В контролируемых исследованиях у
беременных женщин после I триме+
стра беременности не было отмече+
но возникновения нежелательных
эффектов у матери и плода. Нет дан+
ных о нежелательном влиянии на
плод во время I триместра беремен+
ности.

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+
льких месяцев, а для беременных, как
минимум до родов для восстановле+
ния 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.

Мальтофер® 335



336 Мальтофер®
Глава 1

Таблица

Суточные дозы препарата Мальтофер®

Категория
больных

Форма препа&
рата

Железодефицитная
анемия Латентный дефицит железа Профилактика

Недоношен#
ные 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 же#
леза)

6–10 капель (15–25 мг
железа)

Сироп 2,5–5 мл (25–50 мг же#
леза)

* *

Дети от 1
года до 12
лет

Капли для
приема
внутрь

20–40 капель (50–100 мг
железа)

10–20 капель (25–50 мг же#
леза)

10–20 капель (25–50
мг железа)

Сироп 5–10 мл (50–100 мг же#
леза)

2,5–5 мл (25–50 мг железа) 2,5–5 мл (25–50 мг же#
леза)

Дети старше
12 лет

Капли для
приема
внутрь

40–120 капель (100–300
мг железа)

20–40 капель (50–100 мг
железа)

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. кормя#
щие женщи#
ны)

Капли для
приема
внутрь

40–120 капель (100–300
мг железа)

20–40 капель (50–100 мг
железа)

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
приема
внутрь

1–3 фл. (100–300 мг же#
леза)

1 фл. (50–100 мг железа) **

Беременные
женщины

Капли для
приема
внутрь

80–120 капель (200–300
мг железа)

40 капель (100 мг железа) 40 капель (100 мг же#
леза)

Сироп 20–30 мл (200–300 мг
железа)

10 мл (100 мг железа) 10 мл (100 мг железа)

Таблетки 2–3 табл. (200–300 мг
железа)

1 табл. (100 мг железа) 1 табл. (100 мг желе#
за)

Раствор для
приема
внутрь

2–3 фл. (200–300 мг же#
леза)

1 фл. (100 мг железа) 1 фл. (100 мг железа)

* 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.



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 при-
ема внутрь, 50 мг/мл: во флаконах
темного стекла, укупоренных ПЭ ка+
пельными дозаторами, закрытыми на+
винчиваемыми пластмассовыми
крышками с предохранительными ко+
льцами контроля первого вскрытия
по 10 или 30 мл; в контейнерах поли+
мерных (тубах) с интегрированными
капельными дозаторами, закрытыми
навинчиваемыми пластмассовыми
крышками с контролем первого
вскрытия и механизмом для предо+
хранения 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.

МАЛЬТОФЕР® (MALTOFER®)

Железа (III) гидроксид по�
лимальтозат . . . . . . . . . . . . . . . . . 239

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 ДЕЙСТ/
ВИЕ. Восполняющее дефицит железа.
ФАРМАКОДИНАМИКА. После в/м
введения железо, выделяющееся из ак+
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тивного компонента — железа (III)
гидроксид полимальтозата, — абсорби+
руется главным образом печенью.
Затем оно включается в состав гемо+
глобина, миоглобина и железосо+
держащих ферментов, а также хра+
нится в организме в виде феррити+
на. Ответ со стороны показателей
крови при парентеральном введе+
нии железа происходит не быстрее,
чем при приеме внутрь солей железа
у пациентов, у которых они эффек+
тивны. Как и другие препараты же+
леза, Мальтофер® не оказывает воз+
действие на эритропоэз и неэффек+
тивен при анемиях, не связанных 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+
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 фармакологиче+
ские свойства железа (III) гидроксид
полимальтозата неизвестны. Токсич+
ность препарата очень низкая. LD50,
определенная для белых мышей при
в/в введении препарата Мальтофер®,
составила >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
ферритина сыворотки крови, гемо+
глобина (Hb), гематокрита или коли+
чества эритроцитов, а также их пара+
метров — среднего объема эритроци+
та, среднего содержания Hb в эритро+
ците или средней 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 гиперпаратиреоз;
• декомпенсированный цирроз печени;
• 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 ГРУДЬЮ.
Клинических данных о применении
препарата у беременных в настоящее
время недостаточно. В исследованиях
на животных не изучалась репродук+
тивная токсичность препарата. При
беременности применять препарат
следует только в том случае, когда
предполагаемая польза для матери
превышает потенциальный риск для
плода и/или ребенка. Противопоказа+
но применять препарат в I триместре
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+
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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 так+
же для взрослых с небольшой массой
тела иглы должны быть короче и то+
ньше;
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
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
лимфатических узлов, лихорадка, го+
ловная 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 ингибито+
ров АПФ (например эналаприл) мо+
жет вызвать усиление системных
эффектов парентеральных препара+
тов 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 при+
менением ампулы следует осмотреть
на наличие осадка и повреждения.
Применять можно только ампулы без
осадка и повреждений. После вскры+
тия ампулы препарат Мальтофер®

следует вводить немедленно. Мальто+
фер® не следует смешивать с другими
лекарственными препаратами. Парен+
теральные препараты железа могут
вызывать аллергические и анафилак+
тические реакции. В случае умеренно
выраженных аллергических реакций
следует назначить антигистаминные
препараты; при развитии тяжелой
анафилактической реакции необходи+
мо немедленное введение эпинефрина
(адреналина). Должны быть доступ+
ны средства сердечно+легочной реа+
нимации.
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.
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� Синонимы
Завеска®

341: капс. (Actelion
Pharmaceuticals) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 240

МИКОСИСТ® (MYCOSYST®)

Флуконазол* . . . . . . . . . . . . . . . . . 540

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;
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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.
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
хорошо всасывается, его биодоступ+
ность — 90%. Tmax после приема
внутрь натощак 150 мг — 0,5–1,5 ч, а
Cmax составляет 90% от концентра+
ции в плазме при в/в введении в
дозе 2,5–3,5 мг/кг. Одновременный
прием пищи не влияет на абсорб+
цию препарата, принятого внутрь.
Концентрации в плазме находятся в



прямо пропорциональной зависи+
мости от дозы. 90%+ная Css достига+
ется к 4–5+му дню лечения препара+
том (при приеме 1 раз в сутки). При+
менение в первый день дозы, в 2 раза
превышающей обычную суточную
дозу, позволяет достичь концентра+
ции флуконазола в плазме, равной
90% значению Css ко 2+му дню. Ка+
жущийся Vd приближается к обще+
му содержанию воды в организме.
Связывание с белками плазмы —
11–12%.
Флуконазол хорошо проникает во
все биологические жидкости орга+
низма.
В роговом слое эпидермиса, дерме и
потовой жидкости достигаются вы+
сокие концентрации, которые пре+
вышают сывороточные. После прие+
ма внутрь 150 мг на 7+й день концен+
трация в роговом слое кожи — 23,4
мкг/г, а через 1 нед после приема
второй дозы — 7,1 мкг/г; концентра+
ция в ногтях после 4 мес примене+
ния в дозе 150 мг 1 раз в неделю —
4,05 мкг/г в здоровых и 1,8 мкг/г в
пораженных ногтях.
Концентрации препарата в слюне,
мокроте, грудном молоке, сустав+
ной и перитонеальной жидкости
аналогичны его концентрации в
плазме крови. У больных с грибко+
вым менингитом содержание флу+
коназола в спинномозговой жидко+
сти достигает 80% от его концентра+
ции в плазме.
Постоянные значения в вагиналь+
ном секрете достигаются через 8 ч
после приема внутрь и удерживают+
ся на этом уровне не менее 24 ч. Яв+
ляется ингибитором изофермента
CYP2C9 в печени. Фармакокинети+
ка флуконазола существенно зави+
сит от функционального состояния
почек, при этом существует обрат+
ная зависимость между T1/2 и кли+
ренсом креатинина.
T1/2 флуконазола составляет около
30 ч. Флуконазол выводится в
основном почками; примерно 80%

введенной дозы выводится почками
в неизмененном виде, 11% — в виде
метаболитов. Клиренс флуконазола
пропорционален клиренсу креати+
нина. Метаболитов флуконазола в
периферической крови не обнару+
жено.
После гемодиализа в течение 3 ч
концентрация флуконазола в плаз+
ме снижается на 50%.
Раствор для инфузий
После в/в введения флуконазол хо+
рошо проникает в ткани и жидкости
организма. Концентрации препара+
та в слюне, мокроте, грудном моло+
ке, суставной и перитонеальной
жидкости аналогичны его концент+
рации в плазме крови. У больных с
грибковым менингитом содержание
флуконазола в спинномозговой
жидкости достигает 80% от концен+
трации в плазме.
Концентрации в плазме находятся в
прямо пропорциональной зависи+
мости от дозы. 90%+ная Css достига+
ется к 4–5+му дню при ежедневном
введении 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. Кажущий+
ся Vd приближается к общему объе+
му воды в организме. С белками
плазмы связывается 11–12% флуко+
назола. T1/2 — 30 ч. Фармакокинети+
ка флуконазола существенно зави+
сит от функционального состояния
почек, при этом существует обрат+
ная зависимость между T1/2 и кли+
ренсом креатинина. Флуконазол
выводится из организма в основном
почками; при этом приблизительно
80% введенной дозы выводится в не+
измененном виде. Клиренс флуко+
назола прямо пропорционален кли+
ренсу креатинина. После гемодиа+
лиза в течение 3 ч концентрация
флуконазола в плазме снижается на
50%. Метаболитов в перифериче+
ской крови не обнаружено.
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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 — кан+
дидемия, диссеминированный кан+
дидоз и другие формы инвазивных
кандидозных инфекций (инфекции
брюшной полости, эндокарда, глаз,
дыхательных и мочевыводящих пу+
тей), в т.ч. у больных, получающих
курс цитостатической или иммуно+
депрессивной терапии, а также при
наличии других факторов, предрас+
полагающих к развитию кандидо+
за — 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+
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 ГРУДЬЮ.
Применение флуконазола во время
беременности возможно только в том
случае, когда потенциальная польза
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 флукона+
зол назначают больному в дозе не ме+
нее 200 мг в сутки в течение длитель+
ного периода.
При кандидемии, диссеминирован+
ном кандидозе и других инвазивных
кандидозных инфекциях суточная
доза флуконазола составляет 400 мг
в первые сутки и 200 мг в последую+
щие дни. При необходимости доза
препарата может быть увеличена до
400 мг/сут. Продолжительность ле+
чения зависит от клинической эф+
фективности.
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 им+
мунитета, обычная доза флуконазола

составляет 50–100 мг/сут в течение
7–14 дней. Для профилактики реци+
дивов орофарингеального кандидоза
у больных СПИДом после заверше+
ния полного курса первичной тера+
пии — по 150 мг 1 раз в неделю. В слу+
чае необходимости лечение может
быть продлено, особенно при тяже+
лых нарушениях иммунитета.
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 инфекциях,
например при эзофагите, неинвазив+
ных 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+
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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. кандидо+
зы), включая микозы стоп, кожи, па+
ховой области рекомендуемая доза
составляет 150 мг 1 раз в неделю или
50 мг/сут. Длительность терапии в
обычных случаях составляет 2–4
нед, однако при микозах стоп может
потребоваться более длительная те+
рапия — 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 неде+
лю. Лечение следует продолжать до
замещения инфицированного ногтя
здоровым. Для повторного роста
ногтей на пальцах рук и стоп в норме
требуется 3–6 и 6–12 мес соответст+
венно (капсулы).
При глубоких эндемических мико+
зах может потребоваться примене+
ние препарата в дозе 200–400 мг/сут
в течение 2 лет. Длительность тера+
пии определяют индивидуально; она
может составлять 11–24 мес при кок+
цидиоидозе; 2–17 мес при паракок+
цидиоидозе и 3–17 мес при гистоп+
лазмозе.
Применение у детей
Длительность лечения зависит от
клинического и микологического
эффекта. У детей препарат не следу+
ет применять в суточной дозе, пре+
вышающей таковую у взрослых.
Флуконазол применяют ежедневно
1 раз в сутки.
При кандидозе слизистых оболочек
рекомендуемая доза флуконазола
составляет 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 лу+
чевой терапии, препарат назначают
по 3–12 мг/кг/сут в зависимости от
выраженности и длительности со+
хранения индуцированной нейтро+
пении.
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
жизни ту же дозу вводят с интерва+
лом 48 ч.
Применение у пожилых пациентов
При отсутствии нарушений функ+
ции почек следует придерживаться
обычных рекомендаций по дозиро+
ванию препарата. Для больных с на+
рушениями функции почек (Cl креа+
тинина <50 мл/мин) режим дозиро+
вания следует 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 тре+
буется. При необходимости курса
лечения у больных (включая детей)
с нарушенной функцией почек сле+
дует первоначально назначить удар+
ную дозу от 50 до 400 мг. В дальней+
шем суточную дозу (в зависимости
от показания) определяют по следу+
ющей методике: при Cl креатинина



>50 мл/мин — 100% от рекомендуе+
мой дозы 1 раз в сутки; при Cl креа+
тинина <50 мл/мин (без диализа) —
50% один раз в сутки; больным, нахо+
дящимся на постоянном диализе, —
100% после каждого сеанса 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 хло+
рида в глюкозе, раствор натрия гид+
рокарбоната (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 возникнове+
ние серьезных, угрожающих жизни,
аритмий у больных, принимающих
противогрибковые средства — произ+
водные азола в сочетании с терфена+
дином, их совместный прием проти+
вопоказан.
Цизаприд. При одновременном прие+
ме флуконазола и цизаприда описа+
ны случаи нежелательных реакций со
стороны сердца, включая пароксиз+
мы желудочковой тахикардии. Одно+
временный прием противопоказан.
Зидовудин. При сочетанном примене+
нии с флуконазолом возможно уве+
личение концентрации зидовудина в
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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:
тошнота, рвота, диарея; в тяжелых
случаях могут отмечаться судороги,
галлюцинации, параноидальное пове+
дение.
Лечение: симптоматическое (промы+
вание желудка, форсированный диу+
рез, гемодиализ). После 3+часового
сеанса гемодиализа концентрация
флуконазола в плазме крови умень+
шается приблизительно на 50%.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лечение
флуконазолом необходимо продол+
жать до появления клинико+гемато+
логической ремиссии. Преждевремен+
ное прекращение лечения приводит к
рецидивам.
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,
таких как синдром Стивенса+Джон+
сона и токсический эпидермальный
некролиз. Больные СПИДом и зло+
качественными новообразованиями
более склонны к развитию тяжелых
кожных реакций при применении
многих препаратов. При появлении у
пациента во время лечения поверхно+
стной грибковой инфекции сыпи, ко+
торую можно связать с применением
флуконазола, препарат следует отме+
нить. При появлении сыпи у пациен+
тов с инвазивными/системными
грибковыми инфекциями их следует
тщательно наблюдать и отменить
флуконазол при появлении буллез+
ных поражений или многоформной
эритемы. Необходимо соблюдать
осторожность при одновременном
приеме флуконазола с рифабутином
или другими препаратами, метаболи+
зирующимися системой цитохрома
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 стек+
лянном флаконе (1+го гидролитиче+
ского класса) с пробкой из серой
бромбутиловой резины с комбиниро+
ванной крышкой flip-off из ферро+
сплава (алюминий, железо, кремний)
и зеленого полипропилена по 100 мл.
1 фл. и один пластиковый держатель
для капельниц в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Капсулы: без рецепта.
Раствор для инфузий: по рецепту.

МИРАМИСТИН®

(MIRAMISTIN®)

Бензилдиметил [3�(мири�
стоиламино)пропил]аммо�
ний хлорид моногидрат . . . . . . 119

Инфамед ООО (Россия)

СОСТАВ
�Раствор для местного применения

активное вещество:
бензилдиметил [3+(ми+
ристоиламино)пропил]
аммоний хлорид моно+
гидрат (в пересчете на
безводное вещество). . . . . . . . 0,1 г

вспомогательное вещество: вода
очищенная — до 1 л

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: бесцветная про+
зрачная жидкость, пенящаяся при
встряхивании.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антисептическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Мирами+
стин® обладает широким спектром ан+
тимикробного действия, включая гос+
питальные штаммы, резистентные к
антибиотикам.
Препарат оказывает выраженное бак+
терицидное действие в отношении
грамположительных (Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Streptococcus
pneumoniae и др.), грамотрицатель+
ных (Pseudomonas aeruginosa, Esche-
richia coli, Klebsiella spp. и др.), аэроб+
ных и анаэробных бактерий, опреде+
ляемых в виде монокультур и микро+
бных ассоциаций, включая госпита+
льные штаммы с полирезистентно+
стью к антибиотикам.
Оказывает противогрибковое дейст+
вие на аскомицеты рода Aspergillus и
рода Penicillium, дрожжевые (Rhodo-
torula rubra, Torulopsis glabrata и т.д.) и
дрожжеподобные грибы (Candida al-
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bicans, Candida tropicalis, Candida kru-
sei, Pityrosporum orbiculare (Malassezia
furfur) и т.д.), дерматофиты (Trichop-
hyton rubrum, Trichophyton mentagrop-
hytes, Trichophyton verrucosum, Tric-
hophyton schoenleini, Trichophyton vio-
lacent, Epidermophyton Kaufman-Wolf,
Epidermophyton floccosum, Microspo-
rum gypseum, Microsporum canis и т.д.),
а также на другие патогенные грибы в
виде монокультур и микробных ассо+
циаций, включая грибковую микро+
флору с резистентностью к химиоте+
рапевтическим препаратам.
Обладает противовирусным действи+
ем, активен в отношении сложноуст+
роенных вирусов (вирусы герпеса, ви+
рус иммунодефицита человека и др.).
Мирамистин® действует на возбуди+
телей заболеваний, передающихся
половым путем (Chlamydia spp., Tre-
ponema spp., Trichomonas vaginalis, Ne-
isseria gonorrhoeae и др.).
Эффективно предотвращает инфи+
цирование ран и ожогов. Активизи+
рует процессы регенерации. Стиму+
лирует защитные реакции в месте
применения за счет активации погло+
тительной и переваривающей функ+

ции фагоцитов, потенцирует актив+
ность моноцитарно+макрофагальной
системы. Обладает выраженной ги+
перосмолярной активностью, вслед+
ствие чего купирует раневое и пери+
фокальное воспаление, абсорбирует
гнойный экссудат, способствуя фор+
мированию сухого струпа. Не по+
вреждает грануляции и жизнеспособ+
ные клетки кожи, не угнетает крае+
вую эпителизацию.
Не обладает местнораздражающим
действием и аллергизирующими
свойствами.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При мест+
ном применении мирамистин не обла+
дает способностью всасываться через
кожу и слизистые оболочки.
ПОКАЗАНИЯ. Хирургия, травмато-
логия: профилактика нагноений и ле+
чение гнойных ран. Лечение гной+
но+воспалительных процессов опор+
но+двигательного аппарата.
Акушерство, гинекология: профилак+
тика и лечение нагноений послеродо+
вых травм, ран промежности и влага+
лища, послеродовых инфекций, вос+
палительных заболеваний (вульвова+
гинит, эндометрит).
Комбустиология: лечение поверхно+
стных и глубоких ожогов II и IIIA
степени, подготовка ожоговых ран к
дерматопластике.
Дерматология, венерология: лечение
и профилактика пиодермий и дерма+
томикозов, кандидозов кожи и слизи+
стых оболочек, микозов стоп.
Индивидуальная профилактика за+
болеваний, передаваемых половым
путем (в т.ч. сифилис, гонорея, хла+
мидиоз, трихомониаз, генитальный
герпес, генитальный кандидоз).
Урология: комплексное лечение
острых и хронических уретритов и
уретропростатитов специфической
(хламидиоз, трихомониаз, гонорея) и
неспецифической природы.
Стоматология: лечение и профилак+
тика инфекционно+воспалительных
заболеваний полости рта: стомати+



тов, гингивитов, пародонтитов, пери+
одонтитов. Гигиеническая обработка
съемных протезов.
Оториноларингология: комплексное
лечение острых и хронических оти+
тов, гайморитов, тонзиллитов, ларин+
гитов, фарингитов.
У детей от 3 до 14 лет применяется
для комплексного лечения острого
фарингита и/или обострения хрони+
ческого тонзиллита.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви+
дуальная непереносимость препарата.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Местно. Препарат готов к примене+
нию.
Указания по использованию упаков+
ки с насадкой+распылителем:
1. Удалить колпачок с флакона, с
флакона 50 мл удалить также аппли+
катор урологический.
2. Извлечь прилагаемую насадку+рас+
пылитель из защитной упаковки.
3. Присоединить насадку+распыли+
тель к флакону.
4. Активировать насадку+распыли+
тель повторным нажатием.

Хирургия, травматология, комбу-
стиология. С профилактической и
лечебной целью орошают поверх+
ность ран и ожогов, рыхло тампони+
руют раны и свищевые ходы, фикси+
руют марлевые тампоны, смочен+
ные препаратом. Лечебная процеду+
ра повторяется 2–3 раза в сутки в те+
чение 3–5 дней. Высокоэффективен
метод активного дренирования ран
и полостей с суточным расходом до
1 л препарата.
Акушерство, гинекология. С целью
профилактики послеродовой инфек+
ции применяется в виде влагалищ+
ных орошений до родов (5–7 дней), в
родах после каждого влагалищного
исследования и в послеродовом пери+
оде по 50 мл препарата в виде тампо+
на с экспозицией 2 ч в течение 5 дней.
При родоразрешении женщин путем
кесарева сечения непосредственно
перед операцией обрабатывают вла+
галище, во время операции — полость
матки и разрез на ней, а в послеопера+
ционном периоде вводят тампоны,
смоченные препаратом, во влагалище
с экспозицией 2 ч в течение 7 дней.
Лечение воспалительных заболева+
ний проводится курсом в течение 2
нед путем внутривлагалищного вве+
дения тампонов с препаратом, а так+
же методом лекарственного электро+
фореза.
Венерология. Для профилактики ве+
нерических заболеваний препарат
эффективен, если он применяется не
позже 2 ч после полового акта. Содер+
жимое флакона с помощью апплика+
тора урологического ввести в мочеис+
пускательный канал на 2–3 мин:
мужчинам — 2–3 мл, женщинам —
1–2 мл и во влагалище — 5–10 мл. Об+
работать кожу внутренних поверхно+
стей бедер, лобка, половых органов.
После процедуры рекомендуется не
мочиться в течение 2 ч.
Урология. В комплексном лечении
уретритов и уретропростатитов про+
водят впрыскивание в уретру 2–3 мл
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препарата 1–2 раза в день, курс — 10
дней.
Оториноларингология. При гнойных
гайморитах — во время пункции вер+
хнечелюстную пазуху промывают до+
статочным количеством препарата.
Тонзиллиты, фарингиты и ларинги+
ты лечат полосканием горла и/или
орошением с помощью насадки+рас+
пылителя 3–4+кратным нажатием
3–4 раза в сутки. Количество препа+
рата на 1 полоскание — 10–15 мл.
Дети. При остром фарингите и/или
обострении хронического тонзилли+
та проводят орошение глотки с помо+
щью насадки+распылителя. В возра+
сте 3–6 лет — 3–5 мл на одно ороше+
ние (однократное нажатие на голов+
ку насадки+распылителя) 3–4 раза в
сутки; 7–14 лет — 5–7 мл на одно
орошение (двукратное нажатие) 3–4
раза в сутки; старше 14 лет — 10–15
мл на одно орошение (3–4 кратное
нажатие) 3–4 раза в сутки. Длитель+
ность терапии составляет от 4 до 10
дней, в зависимости от сроков на+
ступления ремиссии.
Стоматология. При стоматитах, гин+
гивитах, пародонтитах рекомендует+
ся полоскание ротовой полости
10–15 мл препарата 3–4 раза в сутки.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В отде+
льных случаях в месте введения мо+
жет возникнуть чувство легкого жже+
ния, которое проходит самостоятель+
но через 15–20 с и не требует отмены
препарата.
Аллергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре+
менном применении с антибиотика+
ми, отмечено усиление их противо+
бактериальных и противогрибковых
свойств.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
местного применения 0,01%. Во фла+
конах ПЭ с аппликатором урологиче+
ским, с навинчиваемым колпачком,
50, 100 мл. Во флаконах ПЭ с аппли+
катором урологическим, с навинчива+
емым колпачком в комплекте с насад+

кой+распылителем, 50 мл. Во флако+
нах ПЭ, снабженных распылитель+
ным насосом и защитным колпачком
или в комплекте с насадкой+распыли+
телем, 100, 150, 200 мл. Во флаконах
ПЭ с навинчиваемой крышкой с конт+
ролем первого вскрытия, 500 мл. 1 фл.
в картонной пачке.
Для стационаров: во флаконах ПЭ с
навинчиваемой крышкой с контро+
лем первого вскрытия, 500 мл. 12 фл.
без пачки в коробке из картона для
потребительской тары.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
Таблетки жевательные . . . . 1 табл.

активное вещество:
монтелукаст натрия . . . . . . 4,16 мг

5,2 мг
(эквивалентно монтелукасту — 4
и 5 мг соответственно)
вспомогательные вещества: ман+
нитол — 155,92/194,9 мг; МКЦ —
52,8/66 мг; кроскармеллоза на+
трия — 12/15 мг; гипролоза типа
EXF — 7,2/9 мг; ароматизатор
вишневый* — 1,92/2,4 мг; аспар+
там — 0,96/1,2 мг; вишневая вку+
совая добавка — 0,48/0,6 мг; кра+
ситель железа (III) оксид крас+
ный — 0,36/0,45 мг; магния стеа+
рат — 4,2/5,25 мг
* ароматизатор вишневый содер+
жит 0,07% красителя красный
«Очаровательный» (Allura red
AC, Е129)



Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
монтелукаст натрия . . . . . . 10,4 мг

(соответствует монтелукасту —
10 мг)
вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат — 89,1 мг; гип+
ролоза типа EF — 4 мг; МКЦ — 89
мг; кроскармеллоза натрия — 6
мг; магния стеарат 1,5 мг
оболочка пленочная: Opadry беже+
вый (гипромеллоза — 3,13 мг; ти+
тана диоксид — 1,52 мг; макрогол
400 — 0,31 мг; краситель железа
(III) оксид желтый — 0,04 мг; кра+
ситель железа (III) оксид крас+
ный — 3 мкг) — 5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки 4 мг: овальные,
розового цвета, с вишневым запахом,
многочисленными более темными
вкраплениями, маркировкой «4» на
одной стороне.
Таблетки 5 мг: круглые, розового
цвета, с вишневым запахом, много+
численными более темными вкрап+

лениями, маркировкой «5» на одной
стороне.
Таблетки 10 мг: прямоугольной фор+
мы, с закругленными сторонами,
двояковыпуклые, покрытые пленоч+
ной оболочкой бежевого цвета, с мар+
кировкой «10» на одной стороне.
Вид на изломе: однородная масса бе+
лого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Бронхолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Блокатор
цистеиниловых лейкотриеновых ре+
цепторов эпителия дыхательных пу+
тей CysLT1 (ЛТ С4, D4 и Е4 — медиа+
торы хронического персистирующего
воспаления, поддерживающего гипер+
реактивность бронхов при бронхиаль+
ной астме). Предотвращает избыточ+
ное образование секрета в бронхах,
отек слизистой оболочки дыхатель+
ных путей. Уменьшает тяжесть тече+
ния бронхиальной астмы и частоту
астматических приступов. Высокоэф+
фективен при приеме внутрь.
Бронхолитическое действие развива+
ется в течение 1 сут и продолжитель+
но сохраняется.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва-
ние. Монтелукаст быстро и практиче+
ски полностью всасывается после
приема внутрь из ЖКТ. Биодоступ+
ность для таблеток по 5 мг при приеме
внутрь составляет 73%; для таблеток,
покрытых пленочной оболочкой, 10
мг — 64%. После приема таблеток же+
вательных 4 и 5 мг Tmax — 2 ч, для таб+
леток, покрытых пленочной оболоч+
кой, 10 мг — 3 ч.
Распределение и метаболизм. Монте+
лукаст связывается с белками плаз+
мы крови более чем на 99%. Средний
Vd монтелукаста составляет в сред+
нем 8–11 л.
Монтелукаст активно метаболизиру+
ется в печени. При использовании те+
рапевтических доз концентрация ме+
таболитов монтелукаста в плазме
крови в равновесном состоянии у
взрослых и детей не определяется.
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Предполагается, что в процесс мета+
болизма монтелукаста вовлечены
изоферменты цитохрома Р450 (3А4 и
2С9), при этом в терапевтических
концентрациях монтелукаст не инги+
бирует изоферменты CYP: 3А4, 2С9,
1А2, 2А6, 2С19 и 2D6.
Выведение. Плазменный клиренс —
45 мл/мин. После перорального при+
ема монтелукаст практически полно+
стью выводится через кишечник
(около 86%) и менее 0,2% — почками.
T1/2 монтелукаста у молодых здоровых
взрослых составляет от 2,7 до 5,5 ч.
Фармакокинетика в особых случаях
Фармакокинетика монтелукаста у
женщин и мужчин имеет сходный ха+
рактер.
Нет необходимости корректировки
режима дозирования для пациентов
пожилого возраста и пациентов с пе+
ченочной недостаточностью легкой и
средней степени тяжести.
Поскольку монтелукаст и его метабо+
литы выводятся из организма через
кишечник, для пациентов с почечной
недостаточностью нет необходимо+
сти корректировки дозы.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика и длительное лече+

ние бронхиальной астмы, включая
предупреждение дневных и ночных
симптомов заболевания (для детей
от 2 лет и взрослых);

• лечение бронхиальной астмы у па+
циентов с повышенной чувстви+
тельностью к ацетилсалициловой
кислоте (для детей от 6 лет и старше
и взрослых);

• предупреждение бронхоспазма, вы+
званного физической нагрузкой
(для детей от 2 лет и взрослых);

• облегчение симптомов сезонного и
круглогодичного аллергического
ринита у детей в возрасте от 2 лет и
взрослых.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к любому

из компонентов препарата (для
всех лекарственных форм);

• фенилкетонурия (для таблеток же+
вательных, 4 или 5 мг);

• редкие наследственные заболева+
ния, такие как непереносимость га+
лактозы, дефицит лактазы или глю+
козо+галактозная мальабсорбция
(для таблеток, покрытых пленоч+
ной оболочкой, 10 мг);

• детский возраст до 2 лет (для табле+
ток жевательных, 4 мг); до 6 лет
(для таблеток жевательных, 5 мг);
детский возраст до 15 лет (для таб+
леток, покрытых пленочной обо+
лочкой, 10 мг).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение препарата Монтелар®

при беременности и в период лакта+
ции возможно только в том случае,
если предполагаемая польза для мате+
ри превышает потенциальный риск
для плода или ребенка.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Таблетки жевательные, 4 или 5 мг
Внутрь, 1 раз в сутки, перед сном.
В случае приема препарата в сочета+
нии с употреблением пищи монтелу+
каст следует принимать за 1 ч до или
через 2 ч после еды.
Препарат назначается детям под на+
блюдением взрослых.
Для детей от 2 до 5 лет — одна жевате+
льная таблетка в дозе 4 мг 1 раз в сут+
ки, перед сном (применение жевате+
льных таблеток монтелукаста по 4 мг
не рекомендуется в возрасте до 2 лет);
от 6 до 14 лет — одна жевательная таб+
летка в дозе 5 мг 1 раз в сутки, перед
сном (применение жевательных таб+
леток Монтелар® 5 мг не рекоменду+
ется в возрасте до 6 лет). Терапевти+
ческое действие монтелукаста разви+
вается в течение 1+го дня приема пре+
парата. Пациенту следует продол+
жать принимать монтелукаст как в
период достижения контроля симп+
томов бронхиальной астмы, так и в
периоды обострения бронхиальной
астмы.



Для профилактики у детей, страдаю-
щих бронхоспазмом, вызванным физи-
ческой нагрузкой: от 2 до 5 лет — 1 же+
вательная таблетка в дозе 4 мг 1 раз в
сутки, перед сном в течение 2–4 нед;
от 6 до 14 лет — 1 жевательная таблет+
ка в дозе 5 мг 1 раз в сутки, перед сном
в течение 2–4 нед. При отсутствии
удовлетворительного эффекта следу+
ет назначить дополнительную или
альтернативную терапию.
Для лечения пациентов старше 15 лет
и взрослым рекомендуется использо+
вать другие лекарственные формы
монтелукаста (например таблетки, по+
крытые пленочной оболочкой, 10 мг).
Для пациентов с почечной недоста+
точностью, легкими или среднетяже+
лыми нарушениями функции печени,
а также в зависимости от пола специ+
альный подбор дозы не требуется.
Таблетки, покрытые пленочной обо-
лочкой, 10 мг
Внутрь, 1 раз в сутки, независимо от
приема пищи, перед сном.
Для лечения бронхиальной астмы, об-
легчения симптомов аллергического
ринита у взрослых и детей от 15
лет — по 1 табл. 10 мг 1 раз в сутки, пе+
ред сном.
Терапевтическое действие монтелу+
каста на показатели, отражающие те+
чение бронхиальной астмы, развива+
ется в течение 1+го дня. Пациенту
следует продолжать принимать мон+
телукаст как в период достижения
контроля симптомов бронхиальной
астмы, так и в период обострения за+
болевания.
Для профилактики у детей от 15 лет
и взрослых, страдающих бронхоспаз-
мом, вызванным физической нагруз-
кой: по 1 табл. 10 мг 1 раз в сутки, пе+
ред сном в течение 2–4 нед, при от+
сутствии удовлетворительного эф+
фекта следует назначить дополните+
льную или альтернативную терапию.
Для пожилых пациентов, пациентов с
почечной недостаточностью, пациен+
тов с легкими или среднетяжелыми
нарушениями функции печени, а так+

же в зависимости от пола специаль+
ный подбор дозы не требуется.
Для всех лекарственных форм
Монтелукаст не рекомендуется в ка+
честве монотерапии пациентам с
бронхиальной астмой средней тяже+
сти постоянного течения.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. По дан+
ным ВОЗ, нежелательные эффекты
классифицированы в соответствии с
их частотой развития следующим об+
разом: 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); ча+
стота неизвестна — по имеющимся
данным установить частоту возникно+
вения не представлялось возможным.
В результате клинических исследова-
ний препаратов, содержащих монте-
лукаст, у пациентов с интермитти-
рующей и персистирующей астмой
были получены данные о следующих
побочных действиях
Пациенты в возрасте от 15 лет и
старше (два 12-недельных исследова-
ния; n=795):
Со стороны ЦНС: часто — головная
боль.
Со стороны ЖКТ: часто — боль в об+
ласти живота.
Постмаркетинговые наблюдения
Инфекционные и паразитарные забо-
левания: очень часто — инфекции
верхних дыхательных путей.
Со стороны гемостаза: повышенная
склонность к кровотечениям, в т.ч.
носовое кровотечение, кровоподтеки.
Со стороны иммунной системы: неча+
сто — реакции гиперчувствительно+
сти, включая анафилаксию; редко —
ангионевротический отек; очень ред+
ко — эозинофильная инфильтрация
печени.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: часто — сыпь; нечасто — склон+
ность к формированию гематом, кра+
пивница, зуд; очень редко — узловатая
эритема, мультиформная эритема.
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Со стороны ЦНС: нечасто — головная
боль, головокружение, сонливость,
парестезии/гипестезии, судороги, ги+
перкинезия.
Психические расстройства: нечас+
то — нарушения сна (включая ночные
кошмары), сомнамбулизм, бессонни+
ца, раздражительность, беспокойст+
во, ажитация (включая агрессивное
поведение или враждебность), де+
прессия; редко — тремор; очень ред+
ко — галлюцинации, дезориентация,
суицидальные мысли и поведение.
Со стороны ССС: редко — ощущение
сердцебиения.
Со стороны крови и лимфатической
системы: редко — повышенная
склонность к кровотечениям.
Со стороны ЖКТ: часто — боль в жи+
воте, диарея, тошнота, рвота, пантк+
реатит; нечасто — сухость во рту, дис+
пепсия.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: часто — повышение активно+
сти печеночных трансаминаз (АЛТ,
ACT); очень редко — холестатиче+
ский гепатит, повреждение гепатоци+
тов, чаще всего на фоне сопутствую+
щей медикаментозной терапии или
имеющейся патологии печени (раз+
личные формы гепатита).
Со стороны скелетно-мышечной и со-
единительной ткани: нечасто — арт+
ралгия, миалгия, включая мышечные
спазмы.
Со стороны дыхательной системы: не+
часто — носовые кровотечения; очень
редко — синдром Чарга+Стросса.
Со стороны органов чувств: отит (в
т.ч. средний).
Прочие: нечасто — астения/утомляе+
мость, недомогание, отеки, гипертер+
мия, жажда, гриппоподобный синд+
ром, пирексия.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Монтелукаст
можно назначать вместе с другими
ЛС, традиционно применяемыми для
профилактики и длительного лечения
бронхиальной астмы, такими как
бронходилататоры и ингаляционные

ГКС. Рекомендуемая терапевтическая
доза монтелукаста не оказывала кли+
нически значимого эффекта на фар+
макокинетику следующих препара+
тов: теофиллина, преднизона, предни+
золона, пероральных контрацептивов
(этинилэстрадиол/норэтинстерон
35/1), терфенадина, дигоксина и вар+
фарина.
Значение показателя AUC уменьша+
ется у лиц, одновременно получаю+
щих фенобарбитал (приблизительно
на 40%), однако коррекция режима
дозирования монтелукаста таким па+
циентам не требуется. В исследова+
ниях in vitro показано, что монтелу+
каст является потенциальным инги+
битором изофермента CYP2С8 сис+
темы цитохрома Р450, однако данные
клинических исследований взаимо+
действия «препарат — препарат»,
включающих монтелукаст и росигли+
тазон (предварительный субстрат
представителя медицинских препа+
ратов, первично метаболизирующих+
ся изоферментом CYP2С8) показали,
что дозы монтелукаста не ингибиру+
ют изофермент CYP2С8 in vivo. Сле+
довательно, монтелукаст не оказыва+
ет заметного влияния на метаболизм
медицинских препаратов, метаболи+
зирующихся этим ферментом (на+
пример паклитаксел, росиглитазон и
репаглинид).
Исследования in vitro показали, что
монтелукаст является субстратом
CYP2С8, CYP2С9 и CYP3А4. Дан+
ные клинического исследования ле+
карственного взаимодействия в от+
ношении монтелукаста и гемфибро+
зила (ингибитора как CYP2С8, так
и CYP2С9) демонстрируют, что
гемфиброзил повышает эффект сис+
темного воздействия монтелукаста
в 4,4 раза.
Совместный прием интраконазола,
сильного ингибитора CYP3А4, вмес+
те с гемфиброзилом и монтелукастом
не приводил к дополнительному по+
вышению эффекта системного воз+
действия монтелукаста. Влияние



гемфиброзила на системное воздей+
ствие монтелукаста не может счита+
ться клинически значимым на осно+
вании данных по безопасности при
применении в дозах, превышающих
одобренную дозу — 10 мг для взрос+
лых пациентов (например 200
мг/день — для взрослых пациентов в
течение 22 нед и до 900 мг/день — для
пациентов, принимающих препарат в
течение примерно одной недели не
наблюдалось клинически значимых
отрицательных эффектов).
Таким образом, при совместном при+
еме вместе с гемфиброзилом коррек+
тировка дозы монтелукаста не требу+
ется.
По результатам исследований in vitro,
не предполагается клинически зна+
чимых лекарственных взаимодейст+
вий с другими известными ингибито+
рами CYP2С8 (например с триметоп+
римом). Кроме того, совместный при+
ем монтелукаста с одним только инт+
раконазолом не приводил к сущест+
венному повышению эффекта сис+
темного воздействия монтелукаста.
Комбинированное лечение с бронходи-
лататорами
Препарат Монтелар® является обо+
снованным дополнением к монотера+
пии бронходилататорами, если по+
следние не обеспечивают адекватно+
го контроля бронхиальной астмы. По
достижении терапевтического эф+
фекта (обычно после первой дозы) от
лечения препаратом Монтелар® мож+
но начать постепенное снижение
дозы бронходилататоров.
Комбинированное лечение с ингаляци-
онными ГКС
Лечение препаратом Монтелар® обес+
печивает дополнительный терапев+
тический эффект пациентам, приме+
няющим ингаляционные ГКС. По до+
стижении стабилизации состояния
можно начать постепенное снижение
дозы ГКС под наблюдением врача. В
некоторых случаях допустима пол+
ная отмена ингаляционных ГКС, од+
нако резкая замена ингаляционных

ГКС на препарат Монтелар® не реко+
мендуется.
Поскольку монтелукаст метаболи+
зируется изоферментом CYP3А4,
следует соблюдать осторожность,
особенно у детей, старше 15 лет, если
монтелукаст одновременно назнача+
ется с препаратами, индуцирующи+
ми изофермент CYP3А4, такими как
фенитоин, фенобарбитал и рифам+
пицин.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данных о симп+
томах передозировки при приеме мон+
телукаста пациентами с бронхиальной
астмой в дозе, превышающей 200
мг/сут в течение 22 нед и в дозе 900
мг/сут в течение 1 нед, не выявлено.
Имеются сообщения об острой пере+
дозировке монтелукаста у детей
(прием препарата не менее 1000
мг/сут). Клинические и лаборатор+
ные данные при этом свидетельству+
ют о соответствии профиля безопас+
ности монтелукаста у детей профилю
безопасности у взрослых и пожилых
пациентов.
Симптомы: наиболее частые — чув+
ство жажды, сонливость, рвота, мид+
риаз, гиперкинезы, психомоторное
возбуждение, головная боль и боль в
животе.
Лечение: проведение симптоматиче+
ской терапии. Данных о возможности
выведения монтелукаста путем пери+
тонеального диализа или гемодиали+
за нет.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Рекоменду+
ется продолжать прием монтелукаста
и после достижения значимого улуч+
шения. Монтелукаст не рекомендует+
ся применять для лечения острых
приступов бронхиальной астмы. При
остром течении бронхиальной астмы
пациентам следует применять лекар+
ственные препараты экстренной по+
мощи для купирования приступов
(ингаляционные β2+адреномиметики
короткого действия).
Уменьшение системной дозы ГКС у
больных, получающих противоастма+
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тические средства, включая антаго+
нисты лейкотриеновых рецепторов,
сопровождалось в редких случаях
развитием синдрома Чарга+Стросса
(системного эозинофильного васку+
лита), проявляющегося в виде эози+
нофилии, васкулярной сыпи, усиле+
ния выраженности легочных симпто+
мов и, при отсутствии надлежащего
лечения, кардиологических осложне+
ний и/или нейропатии. Хотя причин+
но+следственной связи этих нежела+
тельных явлений с терапией антаго+
нистами лейкотриеновых рецепторов
не было установлено, при снижении
системной дозы ГКС у больных, при+
нимающих монтелукаст, необходимо
соблюдать осторожность и проводить
соответствующее клиническое на+
блюдение.
Дозу ГКС, применяемых вместе с
монтелукастом, нужно снижать по+
степенно, под наблюдением врача. Не
рекомендуется резкая замена тера+
пии ингаляционными или перораль+
ными ГКС применением монтелука+
ста. Пациентам с подтвержденной ал+
лергией к ацетилсалициловой кисло+
те и другим НПВС следует на период
лечения монтелукастом избегать
контакта с этими препаратами, по+
скольку монтелукаст, улучшая дыха+
тельную функцию у пациентов с ал+
лергической бронхиальной астмой,
тем не менее, не предотвращает брон+
хоконстрикцию, обусловленную дей+
ствием НПВС.
При снижении системной дозы ГКС
у больных, принимающих монтелу+
каст, необходимо соблюдать осто+
рожность и проводить соответству+
ющее клиническое наблюдение.
Возрастных различий профиля эф+
фективности и безопасности монте+
лукаста не выявлено. Пациенты с
фенилкетонурией должны быть
проинформированы о том, что в 1
жевательной таблетке 4 мг содер+
жится не менее 0,96 мг аспартама, а в
1 жевательной таблетке 5 мг — не
менее 1,2 мг аспартама.

Таблетки жевательные содержат кра+
ситель красный «Очаровательный»
(Allura red), что может вызвать аллер+
гические реакции.
Специальные меры предосторожно-
сти при уничтожении неиспользован-
ного лекарственного препарата. Нет
необходимости в специальных мерах
предосторожности при уничтожении
неиспользованного препарата Мон+
телар®.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и зани-
маться другими видами деятельно-
сти, требующими концентрации вни-
мания и быстроты психомоторных
реакций. Данных, свидетельствую+
щих о том, что прием монтелукаста
влияет на способность управлять ав+
томобилем или движущимися меха+
низмами, не выявлено. Однако сооб+
щалось о сонливости и головокруже+
ниях, поэтому при появлении этих
признаков пациентам не рекоменду+
ется как управление транспортными
средствами, так и занятие другими
видами деятельности, требующими
концентрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки
жевательные, 4 мг, 5 мг. По 7, 10 или
14 табл. помещают в блистер. По 1,
2, 3, 4, 8, 10 или 14 блистеров по 7
табл. помещают в картонную пачку.
По 1, 2, 3, 4, 5 или 7 блистеров по 10
или 14 табл. помещают в картонную
пачку.
Таблетки, покрытые пленочной обо-
лочкой, 10 мг. По 7, 10 или 14 табл. по+
мещают в алюминиево+алюминие+
вый блистер. По 1, 2, 3, 4, 8, 10 или 14
блистеров по 7 табл. помещают в кар+
тонную пачку. По 1, 2, 3, 4, 5 или 7
блистеров по 10 или 14 табл. помеща+
ют в картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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� Синонимы
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359: табл. жев.,
табл. п.п.о. (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . . . 352

Морская вода (Sea�water)359

� Синонимы
Аква Марис359: капли наз.
д/детей, спрей наз. доз.
(Jadran Galenski Laboratorij) . . . . . . . . . . . 37
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Аква Марис норм, изделие
для промывания и ороше+
ния полости носа для
взрослых359 (Jadran Galenski
Laboratorij) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 39
Аква Марис Плюс359: спрей
наз. (Jadran Galenski Laboratorij) . . . . . . . 41
Аква Марис Сенс359: спрей
д/носа (Jadran Galenski
Laboratorij) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 43

НАЗАРЕЛ (NAZAREL)

Флутиказон* . . . . . . . . . . . . . . . . . 540

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
Спрей назальный дозиро/
ванный . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 доза

активное вещество:
флутиказона пропионат

. . . 50 мкг
вспомогательные вещества: по+
лисорбат 80 — 0,005 мг; МКЦ +
кармеллоза натрия (дисперсив+
ная целлюлоза) — 1,55 мг; декст+
роза — 5 мг; бензалкония хлорид
(50% раствор) — 0,04 мг; фенилэ+
танол — 0,25 мг; вода — достаточ+
ное количество

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Спрей: белая или почти бе+
лая непрозрачная, гомогенная сус+
пензия.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Противовоспалительное местное,
противоотечное местное, противоал-
лергическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. ГКС для
местного применения. В рекомендуе+
мых дозах оказывает выраженное про+
тивовоспалительное, противоотечное
и противоаллергическое действие.
Противовоспалительное действие ре+
ализуется в результате взаимодейст+
вия препарата с рецепторами ГКС.
Подавляет пролиферацию тучных
клеток, эозинофилов, лимфоцитов,
макрофагов, нейтрофилов, снижает
продукцию и высвобождение медиа+
торов воспаления и других биологи+
чески активных веществ (в т.ч. гиста+
мина, ПГ, ЛТ, цитокинов) во время
ранней и поздней фазы аллергической
реакции. Противоаллергический эф+
фект проявляется уже через 2–4 ч по+
сле первого применения. Уменьшает
зуд в носу, чихание, насморк, заложен+
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ность носа, неприятные ощущения в
области придаточных пазух и ощуще+
ние давления вокруг носа и глаз. Об+
легчает глазные симптомы, связанные
с аллергическим ринитом. Действие
препарата сохраняется в течение 24 ч
после однократного применения. При
применении в терапевтических дозах
флутиказон не проявляет системное
действие и практически не оказывает
влияние на гипоталамо+гипофизар+
но+надпочечниковую систему.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорбция
После интраназального введения
флутиказона (200 мкг/сут) Cmax в
плазме крови у большинства боль+
ных ниже уровня определения
(<0,01 нг/мл). Непосредственная
абсорбция со слизистой оболочки
носовой полости крайне мала из+за
низкой растворимости препарата в
воде, вследствие этого большая
часть дозы проглатывается. Из
ЖКТ в кровь поступает менее 1%
дозы вследствие низкой абсорбции
и пресистемного метаболизма. Эти+
ми причинами обусловлена крайне
низкая суммарная абсорбция препа+
рата со слизистой оболочки носовой
полости и ЖКТ.
Распределение
Флутиказон в стабильном состоянии
имеет значительный Vd — около 318
л. Связывание с белками плазмы со+
ставляет 91%.
Метаболизм
Обладает эффектом первого прохож+
дения через печень. Метаболизирует+
ся в печени при участии изофермента
CYP3A4 системы цитохрома Р450 с
образованием неактивного карбокси+
льного метаболита.
Выведение
Т1/2 составляет 3 ч. Выводится глав+
ным образом через кишечник. Почеч+
ный клиренс флутиказона — менее
0,2%, почечный клиренс метаболита,
содержащего карбоксиловую груп+
пу, — менее 5%.

ПОКАЗАНИЯ. Профилактика и ле+
чение сезонного и круглогодичного
аллергического ринита.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

флутиказону и другим компонен+
там препарата;

• детский возраст до 4 лет.

С осторожностью: при сопутствую+
щем простом герпесе, а также бактери+
альных инфекциях верхних дыхатель+
ных путей. В таких случаях следует
дополнительно назначать антибиоти+
ки и/или противовирусные средства;
после оперативного вмешательства в
полости носа или травмы носа, а также
при наличии язвенных поражений
слизистой оболочки носа; одновре+
менно с другими лекарственными
формами кортикостероидов, включая
таблетки, кремы, мази, средства для
лечения бронхиальной астмы, анало+
гичные назальные или глазные спреи
и назальные капли.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Не рекомендуется назначать при бере+
менности. В случае необходимости
следует учитывать предполагаемую
пользу терапии для матери и потенци+
альный риск для плода.
Проникновение флутиказона в груд+
ное молоко маловероятно. Тем не ме+
нее, на время применения препарата
грудное вскармливание рекоменду+
ется прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Взрослым и детям 12 лет и старше:
по 2 дозы (100 мкг) в каждый носовой
ход 1 раз в день, желательно утром. В
некоторых случаях необходимо вво+
дить 2 дозы в каждый носовой ход 2
раза в день (максимальная суточная
доза — 400 мкг). После достижения
терапевтического эффекта можно
вводить поддерживающую дозу по 50
мкг/сут в каждый носовой ход (100
мкг). Максимальная суточная доза не



должна превышать 400 мкг (по 4 дозы
в каждый носовой ход).
Пациентам пожилого возраста не
требуется коррекция дозы.
Детям в возрасте от 4 до 12 лет: по
одной дозе (50 мкг) 1 раз в день в каж+
дый носовой ход, желательно утром.
Максимальная суточная доза не дол+
жна превышать 200 мкг в каждый но+
совой ход. Необходимо применять
минимальную дозировку, обеспечи+
вающую эффективное устранение
симптомов. Для достижения полного
терапевтического эффекта препарат
следует применять регулярно.
Указания по использованию
Флакон с назальным спреем снабжен
защитным колпачком, который пре+
дохраняет наконечник от попадания
пыли и загрязнения.
При первом применении необходимо
подготовить флакон: нажать на доза+
тор 6 раз. Распыляющий механизм
разблокируется. Если препарат не ис+
пользовался более 1 нед, следует сно+
ва подготовить флакон и разблокиро+
вать распыляющий механизм.
Далее необходимо:
+ прочистить нос;
+ закрыть один носовой ход и ввести
наконечник в другой носовой ход;
+ наклонить голову немного вперед,
продолжая держать аэрозольный
флакон вертикально;
+ начать делать вдох через нос и, про+
должая вдыхать, произвести одно+
кратное нажатие пальцами для рас+
пыления;
+ выдыхать через рот.
Далее таким же способом вводить
препарат в другой носовой ход.
После использования следует про+
мокнуть наконечник чистой салфет+
кой или носовым платком и закрыть
его колпачком. Распылитель следует
промывать не реже 1 раза в неделю.
Для этого необходимо снять наконеч+
ник, промыть его в теплой воде, про+
сушить и затем осторожно устано+
вить в верхней части флакона. Надеть
защитный колпачок. Если отверстие

наконечника засорилось, наконечник
следует снять и оставить на некото+
рое время в теплой воде. Затем про+
мыть под струей, просушить и снова
надеть на флакон. Нельзя прочищать
отверстие булавкой или другими
острыми предметами.
После вскрытия упаковки препарат
может использоваться до окончания
срока годности.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
побочных эффектов классифицирова+
на в соответствии с рекомендациями
ВОЗ: очень часто — не менее 10%; час+
то — не менее 1%, но менее 10%; нечас+
то — не менее 0,1%, но менее 1%; ред+
ко — не менее 0,01%, но менее 0,1%;
очень редко (включая единичные слу+
чаи) — менее 0,01%.
Со стороны иммунной системы: ред+
ко — бронхоспазм, анафилактическая
реакция; очень редко — реакция кож+
ной гиперчувствительности, ангио+
невротический отек.
Со стороны ЦНС: часто — головная
боль, нарушение вкусовых ощуще+
ний, нарушение обоняния.
Со стороны органа зрения: очень ред+
ко — повышение ВГД, глаукома, ката+
ракта.
Со стороны дыхательной системы,
органов грудной клетки и средосте-
ния: очень часто — носовое кровоте+
чение; часто — сухость и раздражение
слизистой оболочки носоглотки;
очень редко — перфорация носовой
перегородки.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: очень редко — изъязвление под+
кожно+слизистого слоя.
Прочие: очень редко — задержка рос+
та у детей, снижение функции коры
надпочечников, остеопороз.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Взаимодей+
ствие с другими ЛС маловероятно, по+
скольку при интраназальном пути
введения концентрации флутиказона
в плазме очень низкие. При одновре+
менном применении с сильными ин+
гибиторами изофермента CYP3A4 си+
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стемы цитохрома Р450 (ритонавир)
возможно усиление системного дейст+
вия флутиказона и развитие побоч+
ных эффектов (синдром Кушинга, уг+
нетение функции коры надпочечни+
ков). При одновременном примене+
нии с другими ингибиторами системы
цитохрома Р450 (эритромицин, кето+
коназол) наблюдается незначитель+
ное повышение концентрации в крови
флутиказона, что практически не
влияет на содержание кортизола.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы ост+
рой и хронической передозировки не
зарегистрированы. При интраназаль+
ном введении добровольцам по 2 мг
флутиказона 2 раза в сутки в течение 7
дней не обнаружено какое+либо влия+
ние на гипоталамо+гипофизарно+над+
почечниковую систему.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Одновре+
менное применение с ингибиторами
изофермента CYP3A4 (ритонавир,
кетоконазол) требует тщательного
наблюдения за состоянием пациен+
тов, поскольку эти препараты могут
вызывать повышение концентрации
флутиказона в плазме (см. «Взаимо+
действие»).
При назначении назальных ГКС в вы+
соких дозах в течение длительного пе+
риода времени повышается риск раз+
вития системных эффектов ГКС. При
длительном применении препарата
Назарел необходим регулярный конт+
роль функции коры надпочечников.
Так как назальные ГКС даже при при+
менении в разрешенных дозах могут
вызывать замедление роста детей при
длительной терапии, необходимо ре+
гулярно контролировать рост ребенка
и своевременно корректировать дозу
препарата Назарел. При лечении се+
зонного аллергического ринита пре+
парат Назарел достаточно эффекти+
вен, однако при повышенной концент+
рации аллергенов в летнее время мо+
жет потребоваться дополнительное
лечение. При назначении препарата
Назарел пациентам с туберкулезом,

инфекционным процессом, герпети+
ческим кератитом, а также недавно пе+
ренесшим оперативное вмешательст+
во на полости рта и носа, следует тща+
тельно оценить соотношение возмож+
ного риска и ожидаемой пользы.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный дозированный, 50 мкг/доза. Во
флаконах темного стекла (тип 1) с до+
зирующим устройством и защитным
колпачком, 60, 120 или 150 доз. В пач+
ке картонной 1 фл.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
OCEAN#NAZ#INFblock#220914#MEDIA#661#210915

НАЗИВИН® СЕНСИТИВ
(NASIVIN® SANSITIVE)

Оксиметазолин* . . . . . . . . . . . . . . 381

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
�Капли назальные . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
оксиметазолина гидро+
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,1 мг

вспомогательные вещества: ли+
монной кислоты моногидрат —
0,609 мг; натрия цитрата дигид+
рат — 3,823 мг; глицерол (85%) —
24,921 мг; вода очищенная —
978,547 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный или почти
прозрачный, от почти бесцветного до
слабо желтого цвета раствор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антиконгестивное, аль-
фа-адреномиметическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Називин®

Сенситив (оксиметазолин) оказывает
сосудосуживающее действие. При
местном нанесении на воспаленную
слизистую оболочку полости носа
уменьшает ее отечность и выделения
из носа. Восстанавливает носовое ды+
хание. Устранение отека слизистой
оболочки полости носа способствует
восстановлению аэрации придаточ+



ных пазух полости носа, полости сред+
него уха, что уменьшает вероятность
возникновения бактериальных
осложнений респираторных заболева+
ний (гайморит, синусит, средний
отит). При местном интраназальном
применении в терапевтических кон+
центрациях не раздражает и не вызы+
вает гиперемию слизистой оболочки
полости носа. Оксиметазолин начина+
ет действовать быстро, в течение 15
мин. Продолжительность действия
Називин® Сенситив — до 12 ч.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При мест+
ном интраназальном применении пре+
парат не обладает системным дейст+
вием. T1/2 оксиметазолина при его инт+
раназальном введении составляет 35
ч. 2,1% оксиметазолина выводится с
мочой и около 1,1% — с калом.
ПОКАЗАНИЯ
• острые респираторные заболевания

с явлениями ринита;
• острый аллергический ринит;
• обострение вазомоторного ринита;
• для облегчения оттока отделяемого

из придаточных пазух носа при си+
нуситах, евстахиите, среднем отите;

• для устранения отека перед диагно+
стическими манипуляциями в но+
совых ходах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к компо+

нентам препарата;
• атрофический ринит;
• закрытоугольная глаукома.
С осторожностью: тяжелые заболева+
ния ССС, тяжелые нарушения обмена
веществ.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Називин® Сенситив капли назаль+
ные 0,01% предназначены для зака+
пывания в нос детям в возрасте до
года. 1 капля Називин® Сенситив
0,01% содержит 2,8 мкг оксиметазо+
лина гидрохлорида.
Детям в возрасте до 4 нед назначают
по 1 капле Називин® Сенситив в каж+
дую ноздрю 2–3 раза в день. С 5+й нед
жизни и до 1 года — по 1–2 капли в
каждую ноздрю 2–3 раза в день.
Перед применением флакон следует
перевернуть. Препарат следует зака+
пывать, запрокинув голову ребенка.
Доказана эффективность также и сле+
дующей процедуры: в зависимости от
возраста 1–2 капли Називин® Сенси+
тив наносят на вату и протирают каж+
дую ноздрю. В рекомендованной дозе
без консультации с врачом применять
не более 5–7 дней. Если симптомы
усиливаются или улучшение не на+
ступает в течение 3 дней, необходимо
проконсультироваться с врачом.
Дозы выше рекомендованных можно
применять только под наблюдением
врача.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Сухость
слизистой оболочки полости носа, чи+
хание, сильная заложенность носа
(реактивная гиперемия) — от ≥1 до
<10%.
Повышение АД, тахикардия — от ≥0,1
до <1%.
Головная боль, бессонница — от ≥0,01
до <0,1%.
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Побочные эффекты, обусловленные
системным действием препарата: го+
ловокружение, тревожность, раздра+
жительность, нарушение сна (у де+
тей), экзантема, нарушение зрения
(при попадании в глаза).
Длительное или непрерывное испо+
льзование сосудосуживающих препа+
ратов может привести к тахифилак+
сии, атрофии слизистой оболочки по+
лости носа и возвратному отеку сли+
зистой оболочки полости носа (меди+
каментозный ринит).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Замедляет вса+
сывание местноанестезирующих ЛС из
полости носа, удлиняет их действие.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, повышение АД, тахикардия,
угнетение ЦНС.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Избегать
попадания препарата в глаза.
Во избежание распространения ин+
фекции необходимо применять пре+
парат индивидуально.
После длительного применения
средств от насморка, содержащих ок+
симетазолин, в дозах, превышающих
рекомендуемые, нельзя исключать
общее влияние на ССС и ЦНС.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли назаль-
ные, 0,01%. По 5 мл во флаконе из ПЭ
с дозирующим устройством и защит+
ной крышкой из ПЭ. 1 фл. помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

НАЗИВИН® СЕНСИТИВ
(NASIVIN® SANSITIVE)

Оксиметазолин* . . . . . . . . . . . . . . 381

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
�Спрей назальный дози/
рованный . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
оксиметазолина гидро+
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,25 мг

вспомогательные вещества: ли+
монной кислоты моногидрат —
0,609 мг; натрия цитрата дигид+
рат — 3,823 мг; глицерол (85%) —
24,921 мг; вода очищенная —
978,397 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный или почти
прозрачный, от почти бесцветного до
слабо желтого цвета раствор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антиконгестивное, альфа-
адреномиметическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Називин®

Сенситив (оксиметазолин) оказывает
сосудосуживающее действие. При
местном нанесении на воспаленную
слизистую оболочку полости носа
уменьшает ее отечность и выделения
из носа. Восстанавливает носовое ды+
хание.
Устранение отека слизистой оболоч+
ки полости носа способствует восста+
новлению аэрации придаточных па+
зух полости носа, полости среднего
уха, что уменьшает вероятность воз+
никновения бактериальных осложне+
ний респираторных заболеваний
(гайморит, синусит, средний отит).
При местном интраназальном приме+
нении в терапевтических концентра+
циях не раздражает и не вызывает ги+
перемию слизистой оболочки поло+
сти носа. Оксиметазолин начинает
действовать быстро, в течение неско+
льких мин. Продолжительность дей+
ствия Називин® Сенситив — до 12 ч.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При мест+
ном интраназальном применении ок+
симетазолин не обладает системным
действием. T1/2 оксиметазолина при
его интраназальном введении состав+
ляет 35 ч. 2,1% оксиметазолина выво+
дится с мочой и около 1,1% — с калом.
ПОКАЗАНИЯ
• простудные заболевания и вирус+

ные инфекции верхних дыхатель+
ных путей, сопровождающиеся на+
сморком;



• синусит, евстахиит, средний отит,
ринит любой этиологии;

• для устранения отека перед диагно+
стическими манипуляциями в но+
совых ходах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к компо+

нентам препарата;
• атрофический ринит;
• закрытоугольная глаукома;
• детский возраст до 1 года.
С осторожностью: тяжелые заболева+
ния ССС, тяжелые нарушения обмена
веществ.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально. Одно впрыскивание
объемом 45 мкл содержит 11,25 мкг
оксиметазолина гидрохлорида.
Детям в возрасте от 1 года до 6 лет —
по 1 впрыскиванию Називин® Сенси+
тив спрея назального дозированного
в каждую ноздрю 2–3 раза в сутки.
Препарат применяется 5–7 дней.
Препарат можно назначать повторно
только спустя несколько дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ино+
гда — жжение или сухость слизистой
оболочки полости носа, чихание.

В редких случаях — после того, как
пройдет эффект от применения На+
зивин® Сенситив, сильное чувство за+
ложенности носа (реактивная гипе+
ремия).
Редко — повышение АД, головная
боль, головокружение, ощущение сер+
дцебиения, тахикардия, тревожность,
раздражительность, нарушение сна (у
детей), тошнота, бессонница, экзанте+
ма, нарушение зрения (при попадании
в глаза).
Длительное непрерывное использо+
вание сосудосуживающих препара+
тов может привести к тахифилаксии,
атрофии слизистой оболочки поло+
сти носа и возвратному отеку слизи+
стой оболочки полости носа (медика+
ментозный ринит).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Замедляет
всасывание местноанестезирующих
ЛС, удлиняет их действие.
У пациентов, принимающих ингиби+
торы МАО в течение предшествую+
щих 2 нед и в течение 2 нед после их
отмены, трициклические антидепрес+
санты или другие препараты, способ+
ствующие повышению АД — повы+
шение АД.
Совместное назначение других сосу+
досуживающих ЛС повышает риск
развития побочных эффектов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, повышение АД, тахикардия,
угнетение ЦНС.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Избегать
попадания препарата в глаза.
Во избежание распространения ин+
фекции необходимо применять пре+
парат индивидуально.
После длительного применения
средств от насморка, содержащих ок+
симетазолин, в дозах, превышающих
рекомендуемые, нельзя исключать
общее влияние на ССС и ЦНС.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный дозированный, 11,25 мкг/доза. По
10 мл (220 доз) во флаконе из ПЭ с до+
зирующим устройством и защитной
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крышкой из ПЭ. 1 фл. помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

НАЗИВИН® СЕНСИТИВ
(NASIVIN® SANSITIVE)

Оксиметазолин* . . . . . . . . . . . . . . 381

ООО «Такеда Фармасьютикалс»

СОСТАВ
�Спрей назальный дози/
рованный . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
оксиметазолина гидро+
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг

вспомогательные вещества: ли+
монной кислоты моногидрат —
0,609 мг; натрия цитрата дигид+
рат — 3,823 мг; глицерол (85%) —
24,921 мг; вода очищенная —
978,147 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный или почти
прозрачный, от почти бесцветного до
слабо желтого цвета раствор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антиконгестивное, альфа-
адреномиметическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Називин®

Сенситив (оксиметазолин) оказывает
сосудосуживающее действие. При мест+
ном нанесении на воспаленную слизи+
стую оболочку полости носа уменьша+
ет ее отечность и выделения из носа.
Восстанавливает носовое дыхание.
Устранение отека слизистой оболоч+
ки полости носа способствует восста+
новлению аэрации придаточных па+
зух полости носа, полости среднего
уха, что уменьшает вероятность воз+
никновения бактериальных осложне+
ний респираторных заболеваний
(гайморит, синусит, средний отит).
При местном интраназальном приме+
нении в терапевтических концентра+
циях не раздражает и не вызывает ги+
перемию слизистой оболочки поло+
сти носа. Оксиметазолин начинает
действовать быстро, в течение неско+
льких мин. Продолжительность дей+
ствия Називин® Сенситив — до 12 ч.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При мест+
ном интраназальном применении ок+
симетазолин не обладает системным
действием. T1/2 оксиметазолина при
его интраназальном введении состав+
ляет 35 ч. 2,1% оксиметазолина выво+
дится с мочой и около 1,1% — с калом.
ПОКАЗАНИЯ
• простудные заболевания и вирус+

ные инфекции верхних дыхатель+
ных путей, сопровождающиеся на+
сморком;

• синусит, евстахиит, средний отит,
ринит любой этиологии;

• для устранения отека перед диагно+
стическими манипуляциями в но+
совых ходах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к компо+

нентам препарата;
• атрофический ринит;
• закрытоугольная глаукома;
• детский возраст до 6 лет.
С осторожностью: повышенное ВГД,
хроническая сердечная недостаточ+
ность, артериальная гипертензия, сте+
нокардия, аритмия, хроническая по+



чечная недостаточность, пациенты с
гиперплазией предстательной железы
с клиническими симптомами (задер+
жка мочи), выраженный атероскле+
роз, гипертиреоз, сахарный диабет,
феохромоцитома.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
При применении в период беременно+
сти или грудного вскармливания не
следует превышать рекомендуемую
дозу. Препарат может применяться то+
лько в тех случаях, если потенциальная
польза для матери превышает потенци+
альный риск для плода и ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально. Одно впрыскивание
объемом 45 мкл содержит 22,5 мкг ок+
симетазолина гидрохлорида.
Взрослым и детям старше 6 лет: по 1
впрыскиванию Називин® Сенситив
спрея назального дозированного в
каждую ноздрю 2–3 раза в сутки.
Если симптомы усиливаются или
улучшение не наступает в течение 3
дней, необходимо проконсультирова+
ться с врачом. В рекомендованной
дозе без консультации с врачом при+
менять не более 7 дней.
Дозы выше рекомендованных можно
применять только под наблюдением
врача.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Иногда
— жжение или сухость слизистой обо+
лочки полости носа, чихание.
В редких случаях — после того, как
пройдет эффект от применения На+
зивин® Сенситив, сильное чувство
заложенности носа (реактивная ги+
перемия).
Редко — повышение АД, головная
боль, головокружение, ощущение
сердцебиения, тахикардия, чувство
тревоги, раздражительность, наруше+
ние сна (у детей), тошнота, бессонни+
ца, экзантема, нарушение зрения
(при попадании в глаза).
Длительное непрерывное использо+
вание сосудосуживающих препара+
тов может привести к тахифилаксии,

атрофии слизистой оболочки поло+
сти носа и возвратному отеку слизи+
стой оболочки полости носа (медика+
ментозный ринит).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Замедляет
всасывание местноанестезирующих
ЛС, удлиняет их действие.
У пациентов, принимающих ингиби+
торы МАО в течение предшествую+
щих 2 нед и в течение 2 нед после их
отмены, трициклические антидепрес+
санты или другие препараты, способ+
ствующие повышению АД — повы+
шение АД.
Совместное назначение других сосу+
досуживающих ЛС повышает риск
развития побочных эффектов.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, повышение АД, тахикардия,
угнетение ЦНС.
Лечение: симптоматическое.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Избегать
попадания препарата в глаза.
Во избежание распространения ин+
фекции необходимо применять пре+
парат индивидуально.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и обору-
дованием. После длительного приме+
нения средств от насморка, содержа+
щих оксиметазолин, в дозах, превы+
шающих рекомендуемые, нельзя иск+
лючать общее влияние на ССС и
ЦНС. В этих случаях следует соблю+
дать осторожность при управлении
транспортными средствами и заняти+
ях другими потенциально опасными
видами деятельности, требующими
повышенной концентрации внимания
и быстроты психомоторных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный дозированный, 22,5 мкг/доза. По
10 мл (220 доз) во флаконе из ПЭ с до+
зирующим устройством и защитной
крышкой из ПЭ. 1 фл. помещают в
картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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НАЗОЛ® АДВАНС
(NAZOL® ADVANCE)

Оксиметазолин* . . . . . . . . . . . . . . 381

Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Спрей назальный . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
оксиметазолина гидро+
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05 г

вспомогательные вещества: бен+
залкония хлорид — 0,02 г; камфо+
ра рацемическая — 0,17 г; эвка+
липтол (цинеол) — 0,17 г; лево+
ментол — 0,17 г; динатрия эдетата
дигидрат — 0,1 г; полисорбат 80 —
0,2 г; пропиленгликоль — 10 г; на+
трия гидрофосфата дигидрат —
0,06 г; натрия дигидрофосфата
дигидрат — 0,65 г; кислота хлори+
стоводородная концентрирован+
ная — 0,003 г; вода очищенная —
89,711 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Спрей: прозрачная жид+
кость от бесцветного до светло+желто+
го цвета, со слабым запахом ментола,
эвкалипта и камфоры.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Сосудосуживающее, проти-
воотечное местное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Оксиме+
тазолин относится к группе альфа+ад+
реностимуляторов для местного при+
менения.
Оказывает сосудосуживающее дейст+
вие. При интраназальном введении
уменьшает отечность слизистой обо+
лочки верхних отделов дыхательных
путей, что приводит к облегчению носо+
вого дыхания и открытию устьев при+
даточных пазух и евстахиевых труб.
Действие препарата проявляется че+
рез 10–15 мин после применения и
продолжается в течение 10–12 ч.
ПОКАЗАНИЯ. Для облегчения но+
сового дыхания:
• простудные заболевания;
• вирусные инфекции верхних дыха+

тельных путей;
• синусит;
• ринит любой этиологии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату или его компонентам;
• атрофический ринит;
• беременность;
• период лактации;
• детский возраст до 6 лет.
С осторожностью: больные, страдаю+
щие заболеваниями ССС (артериаль+
ная гипертензия, ишемическая бо+
лезнь сердца, хроническая сердечная
недостаточность, тахикардия, арит+
мии); нарушение углеводного обмена
(сахарный диабет); нарушение функ+
ции щитовидной железы (гипертире+
оз); феохромоцитома; гиперплазия
предстательной железы с клиниче+
скими симптомами; хроническая по+
чечная недостаточность; закрытоуго+
льная глаукома; больные, принимаю+
щие ингибиторы МАО, трицикличе+
ские антидепрессанты.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально. Взрослым и детям
старше 12 лет — по 2–3 впрыскивания
в каждый носовой ход 2 раза в день.



Детям от 6 до 12 лет — по 1 впрыски+
ванию в каждый носовой ход 2 раза в
день. Не следует применять препарат
чаще 2 раз в день.
Продолжительность лечения: не ре+
комендуется применять препарат бо+
лее 3 дней. При частом или длитель+
ном использовании препарата чувст+
во затруднения носового дыхания
может появиться вновь или ухудши+
ться. При появлении этих симптомов
следует прекратить лечение и обрати+
ться к врачу.
При впрыскивании не следует запро+
кидывать голову назад и не распы+
лять в положении лежа.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Иногда
жжение или сухость носовых оболо+
чек, сухость в полости рта и горле, чи+
хание, увеличение объема секрета, вы+
деляющегося из носа. В редких случа+
ях — после того, как пройдет эффект
от применения препарата, сильное
чувство заложенности носа (реактив+
ная гиперемия).
Побочные эффекты, обусловленные
системным действием препарата: по+
вышение АД, головная боль, голово+
кружение, сердцебиение, повышенная
тревожность, тошнота, бессонница.
При длительном применении препа+
рата (более 7 дней) возможны: реак+
тивная гиперемия слизистой обо+
лочки носа, атрофия слизистой обо+
лочки носа.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре+
менном применении с ингибиторами
МАО и трициклическими антидеп+
рессантами может наблюдаться повы+
шение АД. Препарат замедляет всасы+
вание местноанестезирующих препа+
ратов, удлиняет их действие.
Совместное назначение других сосу+
досуживающих препаратов повышает
риск развития побочных эффектов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
длительное или частое применение
препарата может вызвать тошноту,
повышение АД, тахикардию, угнете+
ние ЦНС.

Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В рекомен+
дованной дозировке без консультации
с врачом использовать не более 3 дней.
Избегать попадания препарата в гла+
за. Препарат оказывает влияние на
зрение, возможно снижение скорости
реакции.
Во избежание распространения ин+
фекции необходимо использовать
препарат индивидуально.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный, 0,05%. Во флаконе из ПЭ с закру+
чивающимся колпачком, 15, 30 мл.
Распыляющее устройство вмонтиро+
вано в верхнюю конусообразную
часть флакона. Сверху колпачок купо+
лообразной формы из полипропиле+
на, снабженный защитным кольцом,
защищающим целостность упаковки.
Флакон в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

НАЗОЛ® БЭБИ
(NAZOL® BABY)

Фенилэфрин* . . . . . . . . . . . . . . . . . 524

Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Капли назальные . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
фенилэфрина гидро+
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,125 г

вспомогательные вещества: бен+
залкония хлорид — 0,018 г; глице+
рол — 5 г; макрогол 1500 — 1,5 г;
натрия гидрофосфата дигидрат —
0,226 г; калия дигидрофосфат —
0,101 г; динатрия эдетат дигид+
рат — 0,02 г; вода очищенная —
94,76 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капли: прозрачный рас+
твор от бесцветного до светло+желто+
го цвета, без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Сосудосуживающее.
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ФАРМАКОДИНАМИКА. Фени+
лэфрина гидрохлорид представляет
собой агонист альфа1+адренергиче+
ских рецепторов (симпатомиметик),
оказывающий сосудосуживающее
действие за счет стимуляции аль+
фа1+рецепторов в слизистой оболоч+
ке носа. Уменьшает набухание сли+
зистых оболочек и гиперемию тка+
ней, застойные явления в слизистой
оболочке носа, а также улучшает
проходимость носовых дыхательных
путей.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При мест+
ном применении системная абсорб+
ция низкая.

ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение: облегчение дыхания через нос
при простудных заболеваниях, гриппе,
сенной лихорадке или иных аллерги+
ческих заболеваний верхних дыхатель+
ных путей, сопровождающихся
острым ринитом или синуситом.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность к ингредиентам пре+
парата;

• заболевания ССС (в т.ч. корона+
росклероз, стенокардия);

• гипертонический криз;
• тиреотоксикоз;
• сахарный диабет;
• одновременный прием ингибито+

ров МАО (а также 2 нед после их от+
мены).

С осторожностью: детский возраст до
6 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Достаточного опыта по применению
препарата во время беременности нет.
Возможно применение для лечения
беременных и кормящих матерей по
назначению лечащего врача, если по+
тенциальная польза для матери пре+
вышает возможный риск для плода и
ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Дети до 1 года: разовая доза — 1 капля
не чаще чем каждые 6 ч.
Дети от 1 года до 6 лет: разовая доза —
1–2 капли.
Дети старше 6 лет и взрослые: разо+
вая доза — 3–4 капли.
После использования следует насухо
вытереть пипетку.
Продолжительность лечения — не бо+
лее 3 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Мест-
ные реакции: иногда жжение, пощи+
пывание или покалывание в носу.
Системные эффекты: головная боль,
головокружение, ощущение сердце+
биения, аритмия, повышение АД, по+
тливость, бледность, тремор, наруше+
ние сна.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Ингибиторы
МАО (прокарбазин, селегин), три+
циклические антидепрессанты, мап+
ротилин, гуанедрел, гуанетидин уси+
ливают прессорный эффект и аритмо+
генность фенилэфрина (при систем+
ной абсорбции).
При системной абсорбции фенилэф+
рина тиреоидные гормоны увеличи+
вают (взаимно) связанный с ним



риск возникновения коронарной не+
достаточности (особенно при коро+
нарном атеросклерозе).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данные по пе+
редозировке препарата отсутствуют.
Симптомы (при системной абсорб-
ции): потенциально возможны желу+
дочковая экстрасистолия, короткие
пароксизмы желудочковой тахикар+
дии, ощущение тяжести в голове и ко+
нечностях, чрезмерное повышение
АД, возбуждение.
Лечение: в/в введение альфа+адре+
ноблокаторов короткого действия
(фентоламин) и бета+адреноблокато+
ров (при нарушениях ритма).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Детям до 1
года использовать строго по назначе+
нию врача и не чаще чем каждые 6 ч. У
детей системная абсорбция фенилэф+
рина и связанный с ней риск развития
побочных эффектов выше, чем у
взрослых.
Не следует назначать фенилэфрин
пациентам в течение 2 нед после от+
мены ингибиторов МАО, поскольку
они могут усиливать выраженность
адренергических эффектов симпато+
миметиков и увеличивать риск воз+
никновения побочных эффектов со
стороны ССС.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли назаль-
ные, 0,125%. Во флаконе из ПЭВП с
закручивающейся крышкой из поли+
пропилена, 5, 10, 15 или 30 мл. В
крышку вмонитрована пипетка из по+
липропилена с резиновым колпачком.
На флакон наклеена этикетка. Фла+
кон в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

НАЗОЛ® КИДС (NAZOL®

KIDS)

Фенилэфрин* . . . . . . . . . . . . . . . . . 524
Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Спрей назальный (для
детей) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
фенилэфрина гидро+
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,25 г

вспомогательные вещества: бен+
залкония хлорид — 0,018 г; эвка+
липтол (цинеол) — 0,04 г; глице+
рол — 4 г; макрогол 1500 — 1,5 г;
натрия гидрофосфата дигидрат —
0,226 г; калия дигидрофосфат —
0,101 г; динатрия эдетат дигид+
рат — 0,02 г; вода очищенная —
95,845 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Спрей: прозрачный раствор
от бесцветного до светло+желтого цве+
та, со слабым запахом эвкалипта.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Сосудосуживающее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
для симптоматического местного лече+
ния ринита. Фенилэфрина гидрохло+
рид представляет собой агонист аль+
фа1+адренергических рецепторов (сим+
патомиметик), оказывающий сосудо+
суживающее действие за счет стимуля+
ции альфа1+рецепторов в слизистой
оболочке носа. Уменьшает набухание
слизистых оболочек и гиперемию тка+
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ней, застойные явления в слизистой
оболочке носа, а также улучшает про+
ходимость носовых дыхательных пу+
тей. Восстановление воздушной про+
ходимости носоглотки улучшает само+
чувствие пациента и снижает опас+
ность возможных осложнений, вы+
званных застоем слизистого секрета.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При мест+
ном применении системная абсорб+
ция низкая.

ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение: облегчение дыхания через нос
при простудных заболеваниях, гриппе,
сенной лихорадке или иных аллерги+
ческих заболеваниях верхних дыхате+
льных путей, сопровождающихся
острым ринитом или синуситом.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность к ингредиентам пре+
парата;

• заболевания ССС (в т.ч. выражен+
ный атеросклероз, стенокардия, та+
хикардия);

• заболевания щитовидной железы
(тиреотоксикоз);

• сахарный диабет;
• артериальная гипертензия;
• одновременный прием ингибито+

ров МАО (а также 2 нед после их от+
мены)

• детский возраст (до 4 лет).

С осторожностью: детский возраст
(до 6 лет).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Не рекомендуется к примене+
нию при беременности и в период
грудного вскармливания.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Интраназально.
Дети с 6 до 12 лет: 2–3 впрыскивания
в каждый носовой ход, не чаще чем
каждые 4 ч.
Продолжительность лечения без кон+
сультации с врачом — не более 3–5
дней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Мест-
ные реакции: чувство жжения, пощи+
пывания или покалывания в носу.
Системные эффекты: головная боль,
головокружение, сердцебиение, арит+
мия, повышение АД, потливость,
бледность, тремор, нарушение сна.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Ингибиторы
МАО (прокарбазин, селегилин), три+
циклические антидепрессанты, мап+
ротилин, гуанедрел, гуанетидин уси+
ливают прессорный эффект и аритмо+
генность фенилэфрина (при систем+
ной абсорбции).
При системной абсорбции фенилэф+
рина тиреоидные гормоны увеличи+
вают (взаимно) связанный с ним
риск возникновения коронарной не+
достаточности (особенно при коро+
нарном атеросклерозе).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: на+
рушения сердечного ритма, повыше+
ние АД, возбуждение. При передози+
ровке необходимо обратиться к врачу.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У детей сис+
темная абсорбция фенилэфрина и
связанный с ним риск развития по+
бочных эффектов выше, чем у взрос+
лых людей.
Продолжительность применения
препарата не должна превышать 3
сут, при сохранении затрудненного
носового дыхания дальнейшее при+
менение препарата следует согласо+
вать с врачом.
Не следует назначать фенилэфрин
пациентам в течение 2 нед после от+
мены ингибиторов МАО, поскольку
они могут усиливать выраженность
адренергических эффектов симпато+
миметических средств и увеличить
риск возникновения побочных эф+
фектов со стороны ССС.
Не рекомендуется пользоваться од+
ним и тем же флаконом нескольким
лицам во избежание распростране+
ния инфекции.
При сжатии флакона в вертикальном
положении раствор выделяется из него



в виде спрея, при сжатии флакона в пе+
ревернутом положении — по каплям.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Нет данных об
отрицательном влиянии препарата на
способность управлять автомобилем
или другими транспортными средства+
ми. Но при появлении симптомов по+
бочного действия препарата следует
воздержаться от управления транспор+
тными средствами и выполнения дей+
ствий, требующих концентрации вни+
мания или психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный (для детей), 0,25%. Во флаконе из
ПЭ с закручивающимся колпачком,
15, 30 мл. Распыляющее устройство
вмонтировано в верхнюю конусооб+
разную часть флакона. Сверху колпа+
чок куполообразной формы из поли+
пропилена, снабженный кольцом, за+
щищающим целостность упаковки.
На лицевую и оборотную стороны
флакона наклеиваются этикетки.
Флакон в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Натрия пикосульфат*
(Sodium picosulfate*)373

� Синонимы
Гуттасил373: капли для прие+
ма внутрь (Фармак ПАО). . . . . . . . . . 194
Регулакс® Пикосульфат373:
капли для приема внутрь
(Krewel Meuselbach GmbH) . . . . . . . . . . . 413

НЕРВОХЕЛЬ® (NERVOHEEL®)

Biologische Heilmittel Heel GmbH
(Германия)

СОСТАВ
�Таблетки подъязычные
гомеопатические . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
Acidum phosphoricum (аци+
дум фосфорикум) D4 . . . . . . . 60 мг
Ignatia (игнация) D4 . . . . . . 60 мг

Sepia officinalis (сепия
оффициналис) D4 . . . . . . . . . 60 мг
Psorinum-Nosode (псо+
ринум+нозод) D12 . . . . . . . . . 60 мг
Kalium bromatum (кали+
ум броматум) D4 . . . . . . . . . . 30 мг
Zincum valerianicum
(цинкум валериани+
кум) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг

вспомогательные вещества: маг+
ния стеарат — 1,5 мг; лактоза — до
получения массы таблетки около
0,302 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые таблетки плос+
коцилиндрической формы с фаской,
белого или почти белого цвета с се+
роватым отливом, иногда с вкрапле+
ниями черного или серого цвета, без
запаха или со слабым запахом вале+
рианы.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ПОКАЗАНИЯ
• повышенная нервная возбудимость;
• неврозоподобные реакции в кли+

мактерическом периоде;
• нарушения засыпания и сна.

Нервохель® 373



374 Нифуроксазид* Глава 1

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• детский возраст до 3 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. В период беременности и корм+
ления грудью препарат может приме+
няться только после предварительной
консультации с врачом.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Сублингвально, за 30 мин до или
спустя 1 ч после приема пищи, взрос+
лым — рассасывать под языком по 1
табл. 3 раза в день.
Курс лечения — 2–3 нед. Увеличение
продолжительности и проведение по+
вторных курсов лечения возможно
после консультации с врачом.
Применение препарата у детей от 3
лет возможно по назначению и под
контролем врача.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
ны аллергические реакции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Назначение
комплексных гомеопатических препа+
ратов не исключает использование
других ЛС, применяемых при данном
заболевании.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При приеме
гомеопатических ЛС в отдельных слу+
чаях могут временно ухудшиться име+
ющиеся симптомы (первичное ухуд+
шение). В этом случае следует пре+
рвать прием препарата и обратиться к
лечащему врачу. При появлении по+
бочных эффектов, о которых не сооб+
щено в инструкции, следует сообщить
об этом врачу.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки
подъязычные гомеопатические. По 50
табл. в белом пенале из полипропиле+
на с крышкой из полипропилена. На
каждый пенал наклеивают этикетку и
помещают в пачку картонную.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Нифуроксазид*
(Nifuroxazide*)374

� Синонимы
Стопдиар374: сусп. для прие+
ма внутрь, табл. п.п.о.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 445
Энтерофурил®

374: капс., сусп.
для приема внутрь (Пред-
ставительство АО «Босналек») . . . . . . . 575

НО/ШПА® (NO/SPA®)

Дротаверин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 239

Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
дротаверина гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 40 мг

вспомогательные вещества: маг+
ния стеарат — 3 мг; тальк — 4 мг;
повидон — 6 мг; крахмал кукуруз+
ный — 35 мг; лактозы моногид+
рат — 52 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: круглые двояко+
выпуклые, желтого цвета, с зеленова+
тым или оранжевым оттенком, на од+
ной стороне гравировка «spa».
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Спазмолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Дрота+
верин представляет собой производ+
ное изохинолина. Проявляет мощ+
ное спазмолитическое действие на
гладкую мускулатуру за счет инги+
бирования ФДЭ. ФДЭ необходим
для гидролиза цАМФ до АМФ. Ин+
гибирование ФДЭ приводит к повы+
шению концентрации цАМФ, кото+
рое запускает следующую каскад+
ную реакцию: высокие концентра+
ции цАМФ активируют цАМФ+за+
висимое фосфорилирование киназы
легких цепей миозина (КЛЦМ),
фосфорилирование КЛЦМ приво+



дит к понижению ее аффинности к
Ca2++кальмодулиновому комплексу,
в результате чего инактивированная
форма КЛЦМ поддерживает мы+
шечное расслабление. цАМФ кроме
этого влияет на цитозольную кон+
центрацию иона Ca2+ благодаря сти+
мулированию транспорта Ca2+ в эк+
страцеллюлярное пространство и
саркоплазматический ретикулум.
Этот понижающий концентрацию
иона Ca2+ эффект дротаверина через
цАМФ объясняет антагонистиче+
ский эффект дротаверина по отно+
шению к Ca2+.
In vitro дротаверин ингибирует изо+
фермент ФДЭ4 без ингибирования
изоферментов ФДЭ3 и ФДЭ5. Поэ+
тому эффективность дротаверина
зависит от концентраций ФДЭ4 в
тканях, которые в разных тканях
различаются. ФДЭ4 наиболее важ+
на для подавления сократительной
активности гладкой мускулатуры, в
связи с чем селективное ингибиро+
вание ФДЭ4 может быть полезным
для лечения гиперкинетических ди+
скинезий и различных заболеваний,

сопровождающихся спастическим
состоянием ЖКТ.
Гидролиз цАМФ в миокарде и глад+
кой мускулатуре сосудов происхо+
дит главным образом с помощью
изоэнзима ФДЭ3, чем объясняется
тот факт, что при высокой спазмо+
литической активности у дротаве+
рина отсутствуют серьезные побоч+
ные эффекты со стороны сердца и
сосудов и выраженные эффекты в
отношении ССС.
Дротаверин эффективен при спаз+
мах гладкой мускулатуры как ней+
рогенного, так и мышечного проис+
хождения. Независимо от типа веге+
тативной иннервации, дротаверин
расслабляет гладкую мускулатуру
ЖКТ, желчевыводящих путей, мо+
чеполовой системы.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб-
ция. После приема внутрь дротаве+
рин быстро и полностью абсорбиру+
ется. После пресистемного метабо+
лизма в системный кровоток посту+
пает 65% принятой дозы дротавери+
на. Cmax в плазме достигается через
45–60 мин.
Распределение. In vitro дротаверин
имеет высокую связь с белками
плазмы (95–98%), особенно с альбу+
мином, γ и β+глобулинами.
Дротаверин равномерно распределя+
ется по тканям, проникает в гладко+
мышечные клетки. Не проникает че+
рез ГЭБ. Дротаверин и/или его мета+
болиты могут незначительно прони+
кать через плацентарный барьер.
Метаболизм. У человека дротаве+
рин почти полностью метаболизи+
руется в печени путем О+дезэтили+
рования. Его метаболиты быстро
конъюгируют с глюкуроновой кис+
лотой. Главным метаболитом явля+
ется 4'+дезэтилдротаверин, кроме
которого были идентифицированы
6+дезэтилдротаверин и 4'+дезэтилд+
ротавералдин.
Выведение. У человека для оценки
показателей фармакокинетики дро+
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таверина использовалась двухка+
мерная математическая модель. Ко+
нечный T1/2 плазменной радиоак+
тивности составлял 16 ч.
В течение 72 ч дротаверин практиче+
ски полностью выводится из орга+
низма. Более 50% дротаверина выво+
дится почками и около 30% — через
ЖКТ (экскреция в желчь). Дротаве+
рин главным образом экскретирует+
ся в виде метаболитов, неизменен+
ный дротаверин в моче не обнаружи+
вается.
ПОКАЗАНИЯ
• спазмы гладкой мускулатуры, при

заболеваниях желчевыводящих
путей: холецистолитиаз, холангио+
литиаз, холецистит, перихолеци+
стит, холангит, папиллит;

• спазмы гладкой мускулатуры мо+
чевого тракта: нефролитиаз, урет+
ролитиаз, пиелит, цистит, спазмы
мочевого пузыря.

В качестве вспомогательной терапии:
• спазмы гладкой мускулатуры ЖКТ:

язвенная болезнь желудка и двена+
дцатиперстной кишки, гастрит,
спазмы кардии и привратника, эн+
терит, колит, спастический колит с
запором и синдром раздраженного
кишечника с метеоризмом после
исключения заболеваний, прояв+
ляющихся синдромом острого жи+
вота (аппендицит, перитонит, пер+
форация язвы, острый панкреатит);

• головные боли напряжения;
• дисменорея.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к дейст+

вующему веществу или любому из
вспомогательных веществ препа+
рата;

• тяжелая печеночная или почечная
недостаточность;

• тяжелая сердечная недостаточ+
ность (синдром низкого сердечно+
го выброса);

• детский возраст до 6 лет;
• период кормления грудью (клини+

ческие исследования отсутствуют);

• редкая наследственная неперено+
симость галактозы, дефицит лакта+
зы и синдром мальабсорбции глю+
козы+галактозы (из+за присутст+
вия в составе препарата лактозы).

С осторожностью: артериальная ги+
потензия; пациенты детского возрас+
та (недостаточность клинического
опыта применения); беременность
(см. «Применение при беременности
и кормлении грудью»).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Как показали репродуктивные иссле+
дования у животных и ретроспектив+
ные исследования клинических дан+
ных, применение дротаверина в пери+
од беременности не оказывало ни те+
ратогенного, ни эмбриотоксического
действия. Несмотря на это, при при+
менении препарата во время бере+
менности следует соотносить потен+
циальную пользу для матери и воз+
можный риск для плода.
В связи с отсутствием необходимых
клинических данных в период лакта+
ции назначать не рекомендуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Взрослые. Обычно средняя суточная
доза у взрослых составляет 120–240
мг (суточная доза делится на 2–3
приема). Максимальная разовая
доза составляет 80 мг. Максималь+
ная суточная доза — 240 мг.
Дети. Клинические исследования с
использованием дротаверина с учас+
тием детей не проводились.
В случае назначения дротаверина
детям:
+ для детей 6–12 лет максимальная
суточная доза составляет 80 мг, раз+
деленная на 2 приема.
+ для детей старше 12 лет максима+
льная суточная доза составляет 160
мг, разделенная на 2–4 приема.
Продолжительность лечения без
консультации с врачом. При приеме
препарата без консультации с вра+
чом рекомендованная продолжите+



льность приема препарата обычно
составляет 1–2 дня. Если в течение
этого периода болевой синдром не
уменьшается, пациенту следует об+
ратиться к врачу, чтобы уточнить
диагноз и при необходимости изме+
нить терапию. В случаях, когда дро+
таверин используется в качестве
вспомогательной терапии, продол+
жительность лечения без консульта+
ции с врачом может быть больше
(2–3 дня).
При использовании флакона с ПЭ
пробкой, снабженной штучным доза-
тором. Перед использованием уда+
лить защитную полоску с верхней
части флакона и наклейку со дна
флакона. Расположить флакон в ла+
дони таким образом, чтобы дозирую+
щее отверстие на донышке не упира+
лось в ладонь. Затем надавить на
верх флакона, в результате чего одна
таблетка выпадет из дозирующего
отверстия на донышке.
Метод оценки эффективности. Если
пациент может легко самостоятель+
но диагностировать симптомы свое+
го заболевания, т.к. они являются
для него хорошо известными, то эф+
фективность лечения, а именно ис+
чезновение болей, также легко под+
дается оценке пациентом. В случае
если в течение нескольких часов по+
сле приема максимальной разовой
дозы наблюдается умеренное умень+
шение боли или отсутствие умень+
шения боли или если боль сущест+
венно не уменьшается после приема
максимальной суточной дозы, реко+
мендуется обратиться к врачу.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ниже
представлены неблагоприятные ре+
акции, наблюдавшиеся в клиниче+
ских исследованиях, разделенные по
системам органов с указанием часто+
ты их возникновения в соответствии
со следующей градацией: очень часто
(≥10%), часто (≥1, <10%); нечасто
(≥0,1, <1%); редко (≥0,01, <0,1%);
очень редко, включая отдельные со+

общения (<0,01%); неизвестная час+
тота (по имеющимся данным частоту
определить нельзя).
Со стороны ССС: редко — учащенное
сердцебиение, снижение АД.
Со стороны ЦНС: редко — головная
боль, головокружение, бессонница.
Со стороны ЖКТ: редко — тошнота,
запор.
Со стороны иммунной системы: ред+
ко — аллергические реакции (ангио+
невротический отек, крапивница,
сыпь, зуд) (см. раздел «Противопо+
казания»).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Леводопа.
Ингибиторы ФДЭ, подобные папаве+
рину, снижают антипаркинсониче+
ское действие леводопы. При назна+
чении дротаверина одновременно с
леводопой возможно усиление ри+
гидности и тремора.
Другие спазмолитические средства,
включая м-холиноблокаторы. Взаим+
ное усиление спазмолитического
действия.
Препараты, значительно связываю-
щиеся с белками плазмы (более 80%).
Дротаверин значительно связывает+
ся с белками плазмы, преимущест+
венно альбумином, γ+ и β+глобулина+
ми (см. «Фармакокинетика»). От+
сутствуют данные по взаимодейст+
вию дротаверина с препаратами, зна+
чительно связывающимися с белка+
ми плазмы, однако существует гипо+
тетическая возможность их взаимо+
действия с дротаверином на уровне
связи с белком (вытеснение одного
из препаратов другим из связи с бел+
ком и увеличение концентрации сво+
бодной фракции в крови препарата с
менее сильной связью с белком), что
гипотетически может повышать
риск возникновения фармакодина+
мических и/или токсических побоч+
ных эффектов этого препарата.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: на+
рушения сердечного ритма и проводи+
мости, включая полную блокаду но+
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жек пучка Гиса и остановку сердца,
которая может быть фатальной.
Лечение: в случае передозировки па+
циенты должны находиться под ме+
дицинским наблюдением, и при необ+
ходимости, им должно проводиться
симптоматическое и направленное на
поддержание основных функций ор+
ганизма лечение, включая индукцию
рвоты или промывание желудка.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Таблетки
содержат 52 мг лактозы. Это может
вызывать нарушения со стороны
ЖКТ у больных, страдающих непере+
носимостью лактозы. Таблетки неп+
риемлемы для больных, страдающих
дефицитом лактозы, галактоземией
или синдромом нарушенной абсорб+
ции глюкозы/галактозы (см.«Проти+
вопоказания»).
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо-
ты, требующие повышенной скоро-
сти физических и психических реак-
ций. При приеме внутрь в терапев+
тических дозах дротаверин не ока+
зывает влияния на способность
управлять автомобилем и выпол+
нять работы, требующие повышен+
ного внимания. При проявлении ка+
ких+либо побочных действий во+
прос о вождении транспорта и рабо+
те с механизмами требует индиви+
дуального рассмотрения. В случае
появления головокружения после
приема препарата следует избегать
занятий потенциально опасными
видами деятельности.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки,
40 мг. По 6, 24 табл. в блистере ПВХ/
Алюминий. По 1 блистеру в картон+
ную пачку.
Флаконы из полипропилена по 60
табл., снабженные штучным дозато+
ром, и по 100 табл. с ПЭ пробкой, по 1
фл. в картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

НООФЕН® (NOOPHEN)

Аминофенилмасляная кис�
лота . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 74

Олайнфарм (Латвия)

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

активное вещество:
аминофенилмасляной
кислоты гидрохлорид . . . . 250 мг

вспомогательные вещества: лак+
тозы моногидрат — 180 мг; крах+
мал картофельный — 67,5 мг; ка+
льция стеарат — 2,5 мг
капсула: титана диоксид
(Е171) — 2%; желатин — до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: твердые жела+
тиновые, размер №0, белого цвета, со+
держащие порошок от белого до бело+
го со слегка кремоватым оттенком
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Психостимулирующее, ноот-
ропное, анксиолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Амино+
фенилмасляной кислоты гидрохло+
рид является производным γ+амино+
масляной кислоты и фенилэтилами+
на. Обладает транквилизирующими
свойствами, стимулирует память и
обучаемость, повышает физическую
трудоспособность, устраняет психоэ+
моциональную напряженность, трево+
гу, страх и улучшает сон. Не влияет на
холино+ и адренорецепторы. Препарат
удлиняет латентный период и укора+
чивает продолжительность и выра+
женность нистагма. Заметно умень+
шает проявления астении и вазовеге+
тативные симптомы, в т.ч. головную
боль, чувство тяжести в голове, нару+
шение сна, раздражительность, эмо+
циональную лабильность, повышает
умственную работоспособность, улуч+
шает самочувствие, повышает интерес
и инициативу, мотивацию к активной
деятельности без седативного эффек+
та или возбуждения.



В отличие от транквилизаторов под
влиянием препарата Ноофен® улуч+
шаются психологические показатели
(внимание, память, скорость и точ+
ность сенсорно+моторных реакций).
Не отмечено формирование привы+
кания и зависимости к препарату,
синдрома отмены.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь препарат хорошо вса+
сывается и проникает во все ткани ор+
ганизма. В ткани головного мозга про+
никает около 0,1% γ+амино+β+фенил+
масляной кислоты гидрохлорида от
принятой дозы препарата, у пациен+
тов в молодом и пожилом возрасте
возможно увеличение проникновения
через ГЭБ. Через 3 ч γ+амино+β+фе+
нилмасляной кислоты гидрохлорид
обнаруживается в моче, в это же время
концентрация в тканях мозга не пони+
жается, его обнаруживают в мозге еще
через 6 ч. 80–95% препарата метабо+
лизируется в печени до фармакологи+
чески неактивных метаболитов. 5%
ЛС выводится из организма почками
в неизмененном виде. На следующий
день после приема γ+амино+β+фенил+

масляной кислоты гидрохлорид мож+
но обнаружить только в моче; его
определяют в моче еще через 2 дня по+
сле приема, однако обнаруживаемое
количество составляет 5% от введен+
ной дозы. Наибольшее связывание
γ+амино+β+фенилмасляной кислоты
гидрохлорида происходит в печени
(80%), оно не является специфичным.
При повторном применении ЛС не
накапливается в организме.
ПОКАЗАНИЯ
• астенические и тревожно+невроти+

ческие состояния;
• заикание, тики и энурез у детей;
• бессонница и ночная тревога у по+

жилых;
• болезнь Меньера, головокружения,

связанные с дисфункцией вестибу+
лярного анализатора различного ге+
неза;

• профилактика укачивания при ки+
нетозах;

• в составе комплексной терапии при
алкогольном абстинентном синдро+
ме для купирования психопатоло+
гических и соматовегетативных
расстройств.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

действующему веществу или вспо+
могательным веществам препарата;

• острая почечная недостаточность;
• беременность;
• период лактации;
• возраст до 8 лет (для данной лекар+

ственной формы);
• редкая врожденная непереноси+

мость галактозы, дефицит лактазы
или глюкозо+галактозная мальаб+
сорбция.

С осторожностью: пациенты с эро+
зивно+язвенными заболеваниями
ЖКТ (из+за раздражающего действия
препарата) — рекомендуется назна+
чать меньшие дозы препарата.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение во время беременности и
в период кормления грудью не реко+

Ноофен® 379
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мендуется, т.к. нет достаточного коли+
чества клинических наблюдений.
В экспериментальных исследованиях
на животных не установлено мута+
генное, тератогенное и эмбриотокси+
ческое действие препарата.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды, запивая водой, не
разжевывая.
Астенические и тревожно-невроти-
ческие состояния
Взрослые: 250–500 мг 3 раза в день.
Высшие разовые дозы: взрослым —
750 мг, пациентам старше 60 лет —
500 мг. При необходимости суточную
дозу повышают до 2,5 г (2500 мг).
Курс лечения — 4–6 нед.
Заикание, тики и энурез у детей: от 8
до 14 лет — по 250 мг 2–3 раза в день;
дети старше 14 лет — дозы для
взрослых.
Бессонница и ночная тревога у пожи-
лых: 250–500 мг 3 раза в день.
Устранение головокружения при дис-
функции вестибулярного анализатора:
- инфекционного генеза (отогенный
лабиринтит) и болезнь Меньера — в
период обострения назначают по 750
мг 3 раза в день в течение 5–7 дней,
при снижении выраженности вести+
булярных расстройств — по 250–500
мг 3 раза в день в течение 5–7 дней,
затем — по 250 мг/сут на протяжении
5 дней. При относительно легком те+
чении заболевания — по 250 мг 2 раза
в день в течение 5–7 дней, затем по
250 мг/сут в течение 7–10 дней;
- сосудистого и травматического ге-
неза — назначают по 250 мг 3 раза в
сутки на протяжении 12 дней.
Профилактика укачивания при кине-
тозах
250–500 мг однократно за 1 ч до пред+
полагаемого путешествия или при
появлении первых симптомов укачи+
вания. Противоукачивающее дейст+
вие препарата Ноофен® усиливается
при повышении дозы препарата. При
наступлении выраженных проявле+
ний морской болезни (в т.ч. неукро+

тимая рвота) прием препарата внутрь
малоэффективен даже в дозе
750–1000 мг.
В составе комплексной терапии при
алкогольном абстинентном синдроме
для купирования психопатологиче-
ских и соматовегетативных рас-
стройств
В первые дни лечения назначают по
250–500 мг 3 раза в течение дня и 750
мг на ночь с постепенным понижени+
ем суточной дозы до обычной для
взрослых.
Принимать двойную дозу для замеще-
ния пропущенной дозы недопустимо.
Пациентам с почечной и/или пече+
ночной недостаточностью при длите+
льном применении необходимо конт+
ролировать показатели функции по+
чек и/пли печени.
При нарушении функции печени, вы+
сокие дозы препарата могут вызвать
гепатотоксичность. Пациентам на+
значаются менее эффективные дозы.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ноо+
фен®, как и другие лекарства, может
вызывать побочные действия, кото+
рые проявляются не у всех пациен+
тов. Ноофен® обычно хорошо перено+
сится.
Классификация побочных реакций
по частоте развития: очень часто —
≥10%; часто — ≥1% но <10%; нечас+
то — ≥0,1% но <1%; редко — ≥0,01% но
<0,1%; очень редко — <0,01%; * — не+
известно (нельзя определить по име+
ющимся данным).
Со стороны нервной системы*: сон+
ливость и усиление симптомов (в на+
чале лечения), головокружение, го+
ловная боль.
Со стороны ЖКТ*: тошнота (в начале
лечения).
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: редко — аллергические реакции
(кожная сыпь, зуд).
Со стороны печени и желчевыводящих
путей*: при длительном применении
высоких доз — гепатотоксичность.



Если любые из указанных в инструк+
ции побочных эффектов усугубляют+
ся или пациент заметил любые дру+
гие побочные эффекты, не указанные
в инструкции, следует сообщить об
этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В целях вза+
имного потенцирования Ноофен®

можно комбинировать с другими пси+
хотропными препаратами, уменьшая
дозы препарата Ноофен® и сочетае+
мых ЛС.
Удлиняет и усиливает действие сно+
творных, нейролептических и проти+
вопаркинсонических ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Ноофен® мало+
токсичен. Данных о случаях передози+
ровки не поступало.
Симптомы: сонливость, тошнота,
рвота, головокружение. При длитель+
ном применении высоких доз может
развиваться эозинофилия, артериа+
льная гипотензия, нарушения почеч+
ной деятельности, жировая дистро+
фия печени (прием более 7 г).
Лечение: симптоматическое, назна+
чение промывания желудка, поддер+
жание жизненно важных функций.
Специфического антидота к препа+
рату нет.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При длите+
льном применении необходимо конт+
ролировать клеточный состав крови,
показатели функций печени.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами или об-
служивать потенциально опасные
механизмы. В период лечения необ+
ходимо соблюдать осторожность при
управлении транспортными средст+
вами и занятии другими потенциаль+
но опасными видами деятельности,
требующими повышенной концент+
рации внимания и быстроты психо+
моторных реакций, поскольку у неко+
торых пациентов могут наблюдаться
нарушения со стороны ЦНС, такие
как сонливость и головокружение.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 250
мг. В контурной ячейковой упаковке

из пленки ПВХ и фольги алюминие+
вой по 10 шт. 2 контурных ячейковых
упаковки в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Оксиметазолин*
(Oxymetazoline*)381

� Синонимы
Називин® Сенситив381: капли
наз., спрей наз. доз., 0,5 мг;
спрей наз. доз., 0,25 мг
(Takeda Pharmaceuticals Limited
Liability Company) . . . . . . . . . . . . . . . . . 362
Назол® Адванс381: спрей наз.
(Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . 368

ОТРИВИН® (OTRIVIN®)

Ксилометазолин* . . . . . . . . . . . . 309

Новартис Консьюмер Хелс ООО

СОСТАВ
�Спрей назальный дози/
рованный . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
ксилометазолина гид+
рохлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг

Отривин® 381
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вспомогательные вещества: на+
трия дигидрофосфата дигид+
рат — 5 мг; натрия гидрофосфата
додекагидрат — 1,7 мг; динатрия
эдетат — 0,5 мг; бензалкония хло+
рид 50% раствор — 0,1 мг (в пере+
счете на бензалкония хлорид —
0,05 мг), сорбитол 70% — 20 мг,
гипромеллоза (4 тыс.) — 5 мг, на+
трия хлорид — 4 мг, вода очищен+
ная — до 1 мл

�Спрей назальный дози/
рованный для детей . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
ксилометазолина гид+
рохлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг

вспомогательные вещества: на+
трия дигидрофосфата дигидрат —
5 мг; натрия гидрофосфата доде+
кагидрат — 1,7 мг; динатрия эде+
тат — 0,5 мг; бензалкония хлорид
50% раствор — 0,1 мг (в пересчете
на бензалкония хлорид — 0,05 мг);
сорбитол 70% — 20 мг; гипромел+
лоза (4 тыс.) — 5 мг; натрия хло+
рид — 4 мг; вода — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Спрей назальный, 0,1 и
0,05%. Прозрачный бесцветный рас+
твор практически без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антиконгестивное, аль-
фа-адреномиметическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ксиломе+
тазолин относится к группе местных
сосудосуживающих средств (деконге+
стантов) с α+адреномиметическим дей+
ствием, вызывает сужение кровенос+
ных сосудов слизистой оболочки носа,
устраняя отек и гиперемию слизистой
оболочки носа и носоглотки. Облегча+
ет носовое дыхание при ринитах.
Отривин® хорошо переносится паци+
ентами даже с чувствительной слизи+
стой оболочкой, его воздействие не
препятствует отделению слизи. Бо+
лее того, Отривин® имеет сбаланси+
рованный рН, характерный для поло+
сти носа. В состав препарата входят

неактивные компоненты — сорбитол
и гипромеллоза (4 тыс.) (метилгид+
роксипропилцеллюлоза), которые
являются увлажнителями.
Таким образом, увлажняющая фор+
мула позволяет уменьшить симпто+
мы раздражения и сухости слизистой
оболочки носа, возникающие при
длительном использовании ксиломе+
тазолина. В терапевтических концен+
трациях препарат не раздражает сли+
зистую, не вызывает гиперемию. Дей+
ствие наступает через несколько ми+
нут и продолжается в течение 12 ч.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При мест+
ном применении практически не аб+
сорбируется, концентрации в плазме
ниже предела обнаружения.
ПОКАЗАНИЯ
• острые респираторные заболевания

с явлениями ринита (насморка);
• острый аллергический ринит, пол+

линоз, синусит, евстахиит, средний
отит (для уменьшения отека слизи+
стой носоглотки);

• подготовка больного к диагности+
ческим манипуляциям в носовых
ходах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• артериальная гипертензия;
• тахикардия;
• выраженный атеросклероз;
• глаукома;
• атрофический ринит;
• гипертиреоз;
• состояние после транссфеноидаль+

ной гипофизэктомии;
• хирургические вмешательства на

мозговых оболочках (в анамнезе);
• детский возраст до 2 лет (для спрея

0,05%) и до 12 лет (для спрея 0,1%).
С осторожностью: сахарный диабет;
заболевания ССС (в т.ч. ИБС, стено+
кардия); гиперплазия предстательной
железы; повышенная чувствитель+
ность к адренергическим препаратам,
сопровождающаяся бессонницей, го+



ловокружением, аритмией, тремором,
повышением АД.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Препарат не следует применять в пе+
риод беременности. В период лакта+
ции препарат должен применяться то+
лько после тщательной оценки соот+
ношения риска и пользы для матери и
младенца, под контролем врача. Не
допускается превышение рекомендуе+
мой дозировки.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Спрей назальный, 0,1 %. Взрослые и
дети старше 12 лет — по 1 впрыскива+
нию в каждый носовой ход 3 раза в
сутки. Не следует применять более 3
раз в сутки.
Спрей назальный, 0,05 %. Дети от 6
до 11 лет — по 1–2 впрыскивания в
каждый носовой ход 2–3 раза в сут+
ки; от 2 до 5 лет — по 1 впрыскива+
нию в каждый носовой ход 1–3 раза
в сутки. Не следует применять бо+
лее 3 раз в сутки. Препарат у детей
следует применять под наблюдени+
ем взрослых.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси+
фикация частоты возникновения по+
бочных реакций: очень часто (≥10);
часто (≥1/100, <1/10); нечасто
(≥1/1000, <1/100); редко (≥1/10000,
<1/1000); очень редко (<1/10000).
Со стороны иммунной системы: очень
редко — реакции гиперчувствитель+
ности (ангионевротический отек,
сыпь, зуд).
Со стороны нервной системы: часто —
головная боль; редко — бессонница,
депрессия (при длительном примене+
нии в высоких дозах).
Со стороны органов чувств: очень
редко — нарушение четкости зрите+
льного восприятия.
Со стороны ССС: редко — ощущение
сердцебиения, повышение АД; очень
редко — тахикардия, аритмия.
Со стороны дыхательной системы:
часто — раздражение и/или сухость
слизистой оболочки носоглотки,
жжение, покалывание, чихание, ги+
персекреция слизистой оболочки но+
соглотки.
Со стороны пищеварительной систе-
мы: часто — тошнота; редко — рвота.
Местные реакции: часто — жжение в
месте применения.
Если любые из указанных в описании
побочных эффектов усугубляются
или замечены любые другие побоч+
ные эффекты, следует сообщить об
этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Несовместим
с ингибиторами МАО и трицикличе+
скими антидепрессантами.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление побочных эффектов, в част+
ности, тахикардия, аритмия, повыше+
ние АД, иногда может наблюдаться
спутанность сознания.
Лечение: симптоматическое, под кон+
тролем врача.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не рекомен+
дуется применять в непрерывном ре+
жиме более 10 дней. Не следует пре+
вышать рекомендованные дозы, осо+
бенно у детей и пожилых людей. Дли+
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тельное (более 10 дней) или чрезмер+
ное применение препарата может вы+
звать эффект рикошета (медикамен+
тозный ринит).
Влияние на способность управлять
транспортным средством и механиз-
мами. Ксилометазолин не влияет на
способность управлять транспорт+
ным средством и механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный дозированный, 0,1 %. По 10 или 15
мл препарата в белом или прозрачном
флаконе из ПЭВП, снабженном пом+
повым дозирующим устройством с
наконечником и с защитным колпач+
ком из ПЭ. Флакон помещают в кар+
тонную пачку.
Спрей назальный дозированный (для
детей), 0,05 %. По 10 мл препарата во
флаконе из ПЭВП, снабженном пом+
повым дозирующим устройством с
наконечником и защитным колпач+
ком из ПЭ. Флакон помещают в кар+
тонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ОТРИВИН БЭБИ
АСПИРАТОР НАЗАЛЬНЫЙ

ОТРИВИН БЭБИ НАСАДКИ
СМЕННЫЕ ДЛЯ
АСПИРАТОРА НАЗАЛЬНОГО

Новартис Консьюмер Хелс ООО

� Общее описание
СОСТАВ
Отривин Бэби Аспиратор назаль/
ный
Аспиратор назальный

аспиратор — силиконовая труб+
ка, ПЭНП

Отривин Бэби насадки сменные
для аспиратора назального
Насадки сменные для аспиратора
назального

насадки — полипропилен, мела+
миновая пена

ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Отри+
вин Бэби Аспиратор назальный

Отривин Бэби Аспиратор назаль+
ный с тремя сменными насадками
предназначен для устранения вы+
делений из носа, беспокоящих но+
ворожденного или младенца при
насморке.
Удаление слизистых выделений из
носа способствует предотвраще+
нию осложнений, например отита,
синусита и кашля. К аспиратору
прилагаются 3 одноразовые смен+
ные насадки.

Отривин Бэби насадки смен/
ные для аспиратора назального
Предназначены для использования
с Аспиратором назальным Отривин
Бэби (приобретается отдельно).
Анатомическая форма насадки по+
зволяет легко проникать в носовой
ход ребенка, исключая травмирова+
ние. В каждой насадке содержится
абсорбирующий фильтр, задержи+
вающий слизистые выделения, что
гарантирует чистое и гигиеничное
использование.



РЕКОМЕНДУЕТСЯ. Отривин
Бэби Аспиратор назальный
В качестве вспомогательного устрой+
ства для удаления слизистых выделе+
ний из носа новорожденного или
младенца.
Отривин Бэби насадки смен/
ные для аспиратора назального
В качестве дополнительного обору+
дования для обеспечения работы
Аспиратора назального.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Отри+
вин Бэби Аспиратор назальный
Отривин Бэби насадки смен/
ные для аспиратора назального
Не следует использовать Аспира+
тор и насадки при наличии аллер+
гии на материалы, из которых изго+
товлены компоненты изделия.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Отривин Бэби Аспиратор назаль+
ный
Интраназально. Аспиратор назаль+
ный прост и гигиеничен в примене+
нии. Он способствует восстановле+
нию у ребенка свободного дыхания.

Для облегчения процедуры перед
использованием Отривин Бэби Ас+
пиратора назального рекомендует+
ся промыть нос солевым раствором,
например каплями или спреем От+
ривин Бэби.
Способ применения
1. Присоединить сменную насадку
к центральной части корпуса аспи+
ратора.
2. Взять мундштук в рот (для роди+
телей и лиц, ухаживающих за ребен+
ком) и вставить наконечник в один
из носовых ходов ребенка. Осто+
рожно втягивать воздух ртом при
помощи равномерных вдохов через
мундштук. Если насадка заполняет+
ся выделениями в промежутке меж+
ду вдохами, удалить секрет из на+
садки в салфетку, продувая мунд+
штук, или заменить насадку.
3. Повторить процедуру для друго+
го носового хода ребенка.
Отсоединить и выбросить исполь+
зованную насадку.
В целях соблюдения гигиены и для
исключения повторного инфици+
рования, насадки следует исполь+
зовать лишь однократно. Однора+
зовые сменные насадки для аспира+
тора Отривин Бэби продаются от+
дельно.
Отривин Бэби насадки сменные
для аспиратора назального
Используются вместе с Аспиратором
назальным (см. выше).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед испо+
льзованием следует внимательно
ознакомиться с информацией на упа+
ковке.
Не следует использовать Аспиратор
назальный, если он испорчен или по+
врежден.
ФОРМА ВЫПУСКА. Аспиратор на-
зальный с 3 сменными насадками. В
упаковке 1 аспиратор в комплекте с 3
сменными насадками.
Насадки сменные для аспиратора на-
зального. В упаковке 10 шт.
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ОТРИВИН МОРЕ ЭКО

ОТРИВИН МОРЕ ФОРТЕ
СПРЕЙ ДЛЯ ОРОШЕНИЯ
СЛИЗИСТОЙ НОСА

ОТРИВИН МОРЕ СПРЕЙ ДЛЯ
ОРОШЕНИЯ СЛИЗИСТОЙ
НОСА

Новартис Консьюмер Хелс ООО

� Общее описание
СОСТАВ
Отривин Море Эко
Спрей назальный. . . . . . . . . . . 1 уп.

активное вещество:
морская вода (гипертонический
раствор с концентрацией мор+
ской соли (в основном соли
NaCl) 2,2%

Отривин Море Форте спрей
для орошения слизистой носа
Спрей назальный. . . . . . . . . . . 1 уп.

активные вещества:
гипертоническая мор+
ская вода (с концентра+
цией морской соли 2,2%
(в основном
соли NaCI) . . . . . . . . . . . . . . . 97,54%
эфирное масло эвка+
липта шаровидного. . . . . . . 0,016%
ментол . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04%
сорбитол . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2%
арласилк . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,16%
полилизин . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,1%

вспомогательные вещества: на+
полнители — 0,144
изделие не содержит консерван+
ты и газ+пропеллент, его функ+
циональное назначение не реа+
лизуется путем химического,
фармакологического, иммуно+
логического или метаболическо+
го воздействия на организм че+
ловека

Отривин Море спрей для ороше/
ния слизистой носа
Спрей для назального
применения . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активные вещества:
морская вода . . . . . . . . . . . 31,82 мл
вода очищенная . . . . . . . до 100 мл

препарат не содержит консерван+
ты; инертный газ+пропеллент —
азот (не является компонентом
раствора, действует исключите+
льно в качестве пропеллента)

ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Отри+
вин Море Эко
Гипертонический раствор натураль+
ной морской воды. При простуде вос+
палительный процесс приводит к оте+
ку слизистой оболочки носа, заложен+
ности носа и повышенному выделе+
нию слизи из носовых ходов. Гиперто+
нический раствор морской воды со+
здает разницу давления между раство+
ром и слизистой оболочкой полости
носа (осмотическое действие), позво+
ляя уменьшить отек носовых ходов.
Гипертонические растворы морской
воды отличаются от изотонических
растворов морской воды концентра+
цией морской соли, оптимизирован+
ной на уровне 2,2% для эффективного
уменьшения заложенности носа. Эта
концентрация также гарантирует, что
значение pH спрея назального совме+
стимо со слизистой оболочкой поло+
сти носа.
Данное медицинское изделие не со+
держит консерванты и газ+пропел+
лент. Также в гипертоническом рас+
творе сохраняются все важные мине+
ралы и микроэлементы, которые в бо+
льшом количестве содержатся в мор+
ской воде, такие как кальций, магний,
железо и цинк.
Отривин Море Форте спрей для
орошения слизистой носа
Гипертонический раствор натураль+
ной морской воды в сочетании с
эфирным маслом эвкалипта и экст+
рактом дикой мяты. Гипертониче+
ский раствор морской воды создает
разницу давления между раствором и
слизистой оболочкой полости носа
(осмотическое действие), позволяя
уменьшить отек носовых ходов. Дан+



ное медицинское изделие не содер+
жит консерванты. Также в гиперто+
ническом растворе сохраняются все
важные минералы и микроэлементы,
которые в большом количестве со+
держатся в морской воде. Позволяет
удалить путем механического вымы+
вания из полости носа находящиеся в
слизи бактерии и вирусы.
Отривин Море спрей для ороше/
ния слизистой носа
Изотонический раствор морской
воды, богатый натуральными микро+
элементами, не содержит консерван+
ты. Увлажняет слизистую оболочку
носа при сухости, способствует уда+
лению слизистого секрета из полости
носа при насморке и заложенности,
обеспечивая комфортное дыхание.
Удобен для применения у взрослых и
детей старше 3 мес для ежедневной
гигиены носа.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ. От+
ривин Море Эко
Обеспечивает эффективное снятие
заложенности носа, вызванной про+
студой, риносинуситом и аллергиче+
ским ринитом, уменьшая отек носо+
вых ходов, способствует снижению
давления в носовых пазухах, увлаж+
няет полость носа, не вызывает сухо+
сти слизистой оболочки полости
носа, может быть использован в каче+
стве дополнения к назальным лекар+
ственным препаратам. Люди, страда+
ющие аллергическим ринитом, могут
использовать спрей Отривин Море
Эко постоянно, т.к. он не вызывает
привыкания. Отривин Море Эко так+
же может способствовать снижению
потребности в лекарственных препа+
ратах, предназначенных для снятия
заложенности носа.
Отривин Море Форте спрей для
орошения слизистой носа
Способствует снятию заложенности
носа уже к 3+й мин после применения
посредством механического вымыва+
ния слизи из полости носа; позволяет
удалить путем механического вымы+

вания из полости носа находящиеся в
слизи бактерии и вирусы; увлажняет
слизистую оболочку носа.
Отривин Море спрей для ороше/
ния слизистой носа
Способствует защите слизистой обо+
лочки носа от раздражающего воз+
действия внешних факторов; обеспе+
чивает увлажнение слизистой при
раздражении и сухости, связанных с
насморком и симптомами аллергии.
Раствор натуральной морской воды
можно использовать для ежедневной
гигиены носа у взрослых и детей
старше 3 мес.

РЕКОМЕНДУЕТСЯ. Отривин Море
Эко

В качестве средства, устраняющего
заложенность носа при следующих
заболеваниях и состояниях: просту+
да, риносинусит и аллергический ри+
нит, в комплексной терапии (для
снижения потребности в ЛС, пред+
назначенных для снятия заложенно+
сти носа).
Отривин Море Форте спрей для
орошения слизистой носа
В качестве средства, устраняющего
заложенность носа.
Отривин Море спрей для ороше/
ния слизистой носа
Для ежедневного промывания поло+
сти носа при насморке, заложенно+
сти носа, аллергических состояниях;
для удаления слизистого секрета из
полости носа при насморке и аллер+
гических состояниях; для увлажне+
ния слизистой носа в условиях чрез+
мерно сухого воздуха при работе на+
гревательных приборов или конди+
ционирования воздуха в помещении;
для защиты слизистой носа от раз+
дражающего действия загрязнений
окружающей среды у взрослых и де+
тей с 3 мес.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Отривин
Море Эко
• детский возраст (младше 3 лет).
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Отривин Море Форте спрей для
орошения слизистой носа
• повышенная чувствительность к

компонентам, входящим в состав
медицинского изделия;

• беременность;
• период лактации;
• детский возраст (младше 6 лет).
Отривин Море спрей для ороше/
ния слизистой носа
• повышенная чувствительность к

компонентам, входящим в состав
медицинского изделия.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Отривин Море Эко
Допускается использование спрея в
период беременности и грудного
вскармливания.
Отривин Море Форте спрей для
орошения слизистой носа
Не использовать во время беремен+
ности и периода лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Отривин Море Эко
Интраназально.
Для взрослых и детей старше 3 лет: по
1 впрыскиванию в каждый носовой
ход до 6 раз в день.
Инструкция по использованию
1. Если нужно, необходимо очистить
носовые ходы.
2. Снять защитный колпачок с нако+
нечника спрея.
3. Перед первым применением напол+
нить нагнетающее устройство, нажав
несколько раз на дозатор до тех пор,
пока в воздухе не распылится спрей.
Необходимо соблюдать осторож+
ность, избегать попадания спрея в
глаза и рот.
4. Следует держать флакон вертика+
льно, поместив большой палец под
дно флакона, основание наконечни+
ка спрея удерживать между двумя
пальцами.
5. Немного наклонить голову вперед
и вставить наконечник спрея в носо+
вой ход.

6. Распылить содержимое изделия во
время вдоха и медленно вдохнуть его
через нос.
7. Повторить для другого носового хода.
8. Изделие должно подействовать в
течение нескольких минут. В это
время не следует высмаркиваться, а
просто вытереть нос, если это будет
необходимо.
9. Затем, если нужно высморкаться.
10. После каждого применения про+
мывать наконечник спрея горячей во+
дой, давать ему высохнуть и закры+
вать его защитным колпачком.
11. Спрей следует использовать толь+
ко одному человеку.
При последовательном использова+
нии нескольких назальных препара+
тов спрей Отривин Море Эко следует
применять в первую очередь.
Отривин Море Форте спрей для
орошения слизистой носа
Интраназально. Для взрослых и де+
тей старше 6 лет: по 1 впрыскиванию
в каждый носовой ход до 6 раз в день.
Использовать в течение 6 мес после
первого использования. Изделие не+
стерильно. Инструкция по использо-
ванию см. выше.
Отривин Море спрей для ороше/
ния слизистой носа
Интраназально. Спрей следует при+
менять по мере необходимости. Для
ежедневной гигиены полости носа:
1–2 раза в день или чаще, если необ+
ходимо.
Орошение слизистой проводится при
помощи распыляющего наконечника.
Распыляющий наконечник обеспечи+
вает аккуратное и равномерное увлаж+
нение полости носа, увлажняя и очи+
щая слизистую. Спрей особенно удо+
бен для промывания полости носа у де+
тей благодаря анатомическому нако+
нечнику, разработанному с учетом
применения у малышей.
Инструкция по использованию
1. Удалить защитный колпачок.
2. Поместить наконечник в основание
носового хода.



3. Слегка надавить на основание на+
конечника, распыляя спрей в носовой
ход.
4. Повторить процедуру для второго
носового хода.
5. После использования вымыть и
просушить наконечник, закрыть бал+
лон защитным колпачком.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Отривин
Море Эко
Отривин Море Форте спрей для
орошения слизистой носа
Если пациент перенес операцию на
полости носа или у него была травма
носа, перед применением спрея следу+
ет проконсультироваться с врачом. Не
использовать спрей при повреждении
упаковки. Во время применения спрея
в полости носа может появиться вре+
менное покалывание.
Отривин Море Эко
При необходимости спрей можно ис+
пользовать постоянно.
В случае отсутствия улучшения со+
стояния следует проконсультирова+
ться с врачом.
Отривин Море спрей для ороше/
ния слизистой носа
Содержимое баллона находится под
давлением. Не допускать попадания
прямых солнечных лучей, не нагре+
вать выше 50 °C. Не нарушать целост+
ность баллона и не сжигать его даже
после использования. После каждого
использования следует промыть на+
конечник и закрыть его защитным
колпачком. Не стерилизовать нако+
нечник в микроволновой печи.
ФОРМА ВЫПУСКА. Отривин Море
Эко
Спрей назальный. В пластиковом фла+
коне с распыляющим устройством и
защитной крышкой, содержащим 20
мл гипертонического раствора нату+
ральной морской воды. По 1 фл. в ин+
дивидуальной упаковке.
Отривин Море Форте спрей для
орошения слизистой носа

Спрей назальный. В пластиковом
флаконе с распыляющим устройст+
вом и защитной крышкой, содержа+
щим 20 мл гипертонического раство+
ра натуральной морской воды. По 1
фл. в индивидуальной упаковке.
Отривин Море спрей для ороше/
ния слизистой носа
Спрей назальный. В алюминиевых
баллонах с распыляющим устройст+
вом и защитной крышкой, содержа+
щих 50 или 100 мл изотонического
раствора морской воды.

КОММЕНТАРИЙ. Препарат Отри+
вин Море Эко, спрей назальный — в
процессе регистрации, август — сен+
тябрь.
Отривин Море Эко: спрей наз., фл.
пластик. 20 мл [с распыл. устр. и за+
щитн. крышкой], уп. индив. — в про+
цессе регистрации.

ОЦИЛЛОКОКЦИНУМ®

Laboratoires Boiron (Франция)

СОСТАВ
�Гранулы гомеопатиче/
ские. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 доза

активные вещества:
Anas barbariaelium,
hepatic et cordis
extractum (анас барба+
риэлиум, гепатик эт
кордис экстрактум)
200K . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,01 мл

вспомогательные вещества: саха+
роза — 850 мг; лактоза — 150 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белые гранулы почти сфе+
рической формы, без запаха, легко
растворимые в воде.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гомеопатическое.

ПОКАЗАНИЯ. Грипп легкой и сред+
ней степени тяжести, острая респира+
торная вирусная инфекция (ОРВИ)
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность к отдельным компо+
нентам препарата;

• непереносимость лактозы, дефицит
лактазы, глюкозо+галактозная
мальабсорбция.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Препарат применяется по назначению
врача.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Сублингвально (положить под язык
содержимое тубы и держать до полно+
го растворения) за 15 мин до приема
пищи или 1 ч спустя.
Для детей: растворить содержимое
тубы в небольшом количестве воды и
давать с ложечки или с помощью бу+
тылочки с соской.
Дозировка зависит от стадии заболе+
вания и не зависит от возраста паци+
ента.
Для профилактики: принимать по 1
дозе 1 раз в неделю в период распро+
странения ОРВИ.
Начальная стадия заболевания: как
можно раньше принять 1 дозу, затем

при необходимости повторить 2–3
раза с интервалом в 6 ч.
Выраженная стадия заболевания:
принимать по 1 дозе утром и вечером
в течение 1–3 дней. Если в течение
24 ч симптомы заболевания нараста+
ют, следует обратиться к врачу.
Методика открытия упаковки пред+
ставлена на рисунках.

Рисунок 1. Вытащить контейнер с
тремя дозами из коробки.

Рисунок 2. Нажать на ячейку с про/
зрачной стороны, чтобы нарушить
защиту.

Рисунок 3. Вытащить дозу.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. На на+
стоящий момент информация о по+
бочных эффектах отсутствует. При
возникновении побочных эффектов
следует обратиться к врачу.
Возможны аллергические реакции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Прием гоме+
опатических препаратов не исключает
лечение другими ЛС.



ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
действует тем быстрее и эффективнее,
чем раньше начато лечение — с пер+
вых же симптомов заболевания.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. Не
влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Гранулы гоме-
опатические. По 1 дозе (1 г) гранул в
тубе из белого полипропилена с проб+
кой из ПЭ. По 3 тубы в блистере из
прозрачной ПВХ термоклейкой плен+
ки, запечатанной бумажной лентой.
По 2, 4 или 10 блистеров помещают в
картонную пачку с заклеивающимся
по бокам «язычком».
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ПАНТОКАЛЬЦИН®

(PANTOCALCIN)

Гопантеновая кислота* . . . . . . 184

ОАО «Валента Фармацевтика»
(Россия)

СОСТАВ
Таблетки . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
кальция гопантенат (го+
пантеновая кислота или
кальциевая соль гопан+
теновой кислоты) . . . . . . . . . 0,25 г

(250 мг)
0,5 г

(500 мг)
вспомогательные вещества: маг+
ния гидроксикарбонат —
46,77/93,54 мг; кальция стеарат —
3,1/6,2 мг; тальк — 6,2/12,4 мг;
крахмал картофельный —
3,93/7,86 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белого цвета

плоскоцилиндрической формы с фас+
кой и риской.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Ноотропное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Спектр
действия связан с наличием в струк+
туре ГАМК. Механизм действия
обусловлен прямым влиянием пре+
парата Пантокальцин® на ГАМКБ+ре+
цептор+канальный комплекс. Обла+
дает нейрометаболическими, ней+
ропротективными и нейротрофиче+
скими свойствами. Повышает устой+
чивость мозга к гипоксии и воздей+
ствию токсических веществ, стиму+
лирует анаболические процессы в
нейронах. Обладает противосудо+
рожным действием, уменьшает мо+
торную возбудимость с одновремен+
ным упорядочением поведения. По+
вышает умственную и физическую
работоспособность. Способствует
нормализации содержания ГАМК
при хронической алкогольной ин+
токсикации и последующей отмене
этанола. Проявляет анальгезирую+
щее действие. Способен ингибиро+
вать реакции ацетилирования, уча+
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ствующие в механизмах инактива+
ции новокаина и сульфаниламидов,
благодаря чему достигается пролон+
гирование действия последних. Вы+
зывает торможение патологически
повышенного пузырного рефлекса и
тонуса детрузора.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При при+
еме внутрь быстро всасывается из
ЖКТ. Tmax в плазме крови составляет
1 ч. Наибольшие концентрации со+
здаются в печени, почках, стенке же+
лудка, коже. Проникает через ГЭБ.
Не метаболизируется и выводится в
неизмененном виде в течение 48 ч
(67,5% от принятой дозы — с мочой,
28,5% — с калом).
ПОКАЗАНИЯ
• когнитивные нарушения при ор+

ганических поражениях головно+
го мозга и невротических рас+
стройствах;

• в составе комплексной терапии це+
реброваскулярной недостаточно+
сти, вызванной атеросклеротиче+
скими изменениями сосудов го+
ловного мозга; сенильной демен+
ции (начальной формы), резиду+
альных органических поражений
мозга у лиц зрелого возраста и по+
жилых;

• церебральная органическая недос+
таточность у больных шизофрени+
ей (в комбинации с нейролептика+
ми, антидепрессантами);

• экстрапирамидные гиперкинезы у
больных с наследственными забо+
леваниями нервной системы (в т.ч.
хорея Гентингтона, гепатоцереб+
ральная дистрофия, болезнь Пар+
кинсона);

• последствия перенесенных нейро+
инфекций и черепно+мозговых
травм (в составе комплексной те+
рапии);

• коррекция и профилактика (тера+
пия прикрытия при одновремен+
ном назначении) побочного дейст+
вия нейролептиков; экстрапира+
мидный нейролептический син+

дром (гиперкинетический и акине+
тический);

• эпилепсия с замедлением психи+
ческих процессов (в комбинации
с противосудорожными препара+
тами);

• психоэмоциональные перегрузки,
снижение умственной и физиче+
ской работоспособности; для улуч+
шения концентрации внимания и
запоминания;

• расстройства мочеиспускания:
энурез, дневное недержание мочи,
поллакиурия, императивные по+
зывы;

Дети:
• умственная отсталость (задержка

психического, речевого, моторного
развития или их сочетания);

• детский церебральный паралич;
• заикание (преимущественно кло+

ническая форма);
• эпилепсия (в составе комбиниро+

ванной терапии с противосудорож+
ными препаратами, особенно при
полиморфных приступах и малых
эпилептических припадках).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• острая почечная недостаточность;
• беременность (I триместр).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Противопоказано в I тримест+
ре беременности.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Внутрь.
Принимать через 15–30 мин после
еды.
Разовая доза для взрослых составля+
ет 0,5–1 г, для детей — 0,25–0,5 г, су+
точная — 1,5–3 г (для взрослых),
0,75–3 г (для детей). Длительность
курса лечения — от 1 до 4 мес, в отде+
льных случаях — до 6 мес. Через 3–6
мес возможно проведение повторно+
го курса лечения.
Дети. Умственная недостаточ-
ность — по 0,5 г 4–6 раз в день, еже+
дневно в течение 3 мес. Задержка ре-



чевого развития — по 0,5 г 3–4 раза в
день в течение 2–3 мес.
Нейролептический синдром (в каче-
стве корректора побочного действия
нейролептических средств). Взрос+
лые — по 0,5–1 г 3 раза в день; дети —
0,25–0,5 г 3–4 раза в день. Длитель+
ность курса лечения — 1–3 мес.
Эпилепсия. Дети — по 0,25–0,5 г 3–4
раза в день; взрослые — по 0,5–1 г
3–4 раза в день ежедневно в течение
длительного времени (до 6 мес).
Гиперкинезы (тики). Дети — по
0,25–0,5 г 3–6 раз в день ежедневно в
течение 1–4 мес; взрослые — по 1,5–3
г в день ежедневно в течение 1–5 мес.
Расстройства мочеиспускания.
Взрослые — по 0,5–1 г 2–3 раза в
день (суточная доза — 2–3 г); дети —
по 0,25–0,5 г (суточная доза — 25–50
мг/кг). Длительность курса лече+
ния — от 2 нед до 3 мес (зависит от
выраженности расстройств и тера+
певтического эффекта).
Последствия нейроинфекций и че-
репно-мозговых травм. 0,25 г 3–4
раза в день.
Для восстановления работоспособ-
ности при повышенных нагрузках и
астенических состояниях. 0,25 г 3
раза в день.
Данная лекарственная форма не ре+
комендована детям до 3 лет.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Воз+
можны аллергические реакции (ри+
нит, конъюнктивит, кожные высы+
пания).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Пролонги+
рует действие барбитуратов; усили+
вает эффекты препаратов, стимули+
рующих ЦНС, противосудорожных
ЛС, действие местных анестетиков
(прокаин). Предотвращает побочное
действие следующих ЛС: фенобарби+
тал, карбамазепин, антипсихотиче+
ские средства (нейролептики).
Действие гопантеновой кислоты
усиливается в сочетании с глици+
ном, ксидифоном.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 250
мг, 500 мг. В контурных ячейковых
упаковках из пленки ПВХ и фольги
алюминиевой по 10 шт. В банках по+
лимерных в комплекте с крышками
по 50 шт. В пачке картонной 5 упако+
вок или 1 банка.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ПАНЦЕФ (PANCEF)

Цефиксим* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 560

АЛКАЛОИД АО
(Республика Македония)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
цефиксим (в виде це+
фиксима тригидрата). . 400–447,6

30 мг
вспомогательные вещества:
МКЦ; крахмал прежелатинизи+
рованный; кальция дигидрофос+
фат; желатин; крахмал кукуруз+
ный; натрия лаурилсульфат; маг+
ния стеарат; гипромеллоза; мак+
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рогол 4000; титана диоксид
(Е171)

Гранулы для приготовления суспен/
зии для приема внутрь

готовая суспензия 60/100 мл
активное вещество:
цефиксим (в виде це+
фиксима тригидрата). . 1,207–1,3

51/2–2,23
8 г

вспомогательные вещества: саха+
роза; камедь ксантановая; натрия
бензоат; ароматизатор апельси+
новый

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетка, покрытая пле-
ночной оболочкой: продолговатые,
двояковыпуклые, покрытые пленоч+
ной оболочкой кремовато+белого цве+
та, с риской на одной стороне.
Гранулы: от светло+желтого до желто+
го цвета.
Приготовленная суспензия: белая или
белая с желтоватым оттенком одно+
родная, с апельсиновым запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антибактериальное широко-
го спектра (бактерицидное).
ФАРМАКОДИНАМИКА. Цефик+
сим представляет собой цефалоспо+
риновый антибиотик III поколения
для приема внутрь с выраженной ан+
тибактериальной активностью про+
тив большинства грамположитель+
ных и грамотрицательных микроор+
ганизмов.
Механизм действия обусловлен уг+
нетением синтеза клеточной мемб+
раны возбудителя. Устойчив к бе+
та+лактамазам как грамположитель+
ных, так и грамотрицательных мик+
роорганизмов.
Высокоактивен в отношении Strepto-
coccus pneumoniae, Streptococcus pyo-
genes, Streptococcus agalactiae, Hae-
mophilus influenzae, Haemophilus para-
influenzae, Moraxella catarrhalis (в т.ч.
штаммы, продуцирующие бета+лак+
тамазы), Escherichia coli, Proteus mira-

bilis, Proteus vulgaris, Neisseria gonor-
rhoeae, Klebsiella pneumoniae, Klebsiel-
la oxytoca, Pasteurella multocida, Provi-
dencia spp., Salmonella spp., Shigella
spp., Citrobacter spp. (в т.ч. Citrobacter
diversus), Serratia marcescens.
Pseudomonas spp., Acinetobacter spp,
некоторые штаммы Streptococcus, En-
terococcus spp. (метициллиноустой+
чивые штаммы), Listeria monocytoge-
nes, Bacteroides fragilis, большинство
штаммов Staphylococcus, Enterobacter
и Clostridium устойчивы к цефиксиму.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Всасыва-
ние. После приема внутрь всасывание
цефиксима составляет 40–50% неза+
висимо от приема пищи; однако отме+
чено, что Cmax в сыворотке крови до+
стигаются быстрее на 0,8 ч при приеме
препарата вместе с пищей. При прие+
ме препарата в форме таблеток в дозе
400 мг Cmax в плазме составляет 3,5
мкг/мл. Tmax — 2–6 ч.
После приема суспензии Cmax (по
сравнению с таблетками) выше на
25–50%. Tmax — 2–6 ч для суспензии
400 мг/5 мл и 2–5 ч для суспензии 200
мг/5 мл. Tmax в плазме крови также со+
ставляют 2–6 ч.
Распределение. Связывание с белка+
ми плазмы составляет 50–60%. Vd со+
ставляет 0,6–1,1 л/кг. Высокие кон+
центрации препарата длительно со+
храняются в сыворотке крови, жел+
чи, моче.
Метаболизм. Нет данных о метаболи+
тах цефиксима.
Выведение. Цефиксим выводится в
основном почками путем гломеру+
лярной фильтрации в неизмененном
виде — 50%, с желчью — 10%.
T1/2 у здоровых добровольцев состав+
ляет в среднем 3–4 ч, в отдельных
случаях — до 9 ч. Продолжительный
T1/2 делает возможным однократное
дозирование.
При нарушении функции почек при
Cl креатинина 20–40 мл/мин T1/2 уве+
личивается и в среднем составляет



6,4 ч, при Cl креатинина 5–20 мл/мин
T1/2 — 11,5 ч.
ПОКАЗАНИЯ. Инфекционно+вос+
палительные заболевания, вызванные
чувствительными к цефиксиму мик+
роорганизмами:
• инфекции верхних дыхательных пу+

тей (тонзиллит, фарингит, синусит);
• средний отит;
• инфекции нижних дыхательных

путей (бронхит, трахеобронхит);
• инфекции мочевыводящих путей;
• неосложненная гонорея (мочеис+

пускательного канала и шейки
матки).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

цефалоспоринам, пенициллинам,
пеницилламину;

• детский возраст до 6 мес (для сус+
пензии) и до 12 лет (для таблеток).

С осторожностью: пожилой возраст,
почечная недостаточность, колит (в
анамнезе).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение цефиксима при беремен+
ности и в период лактации возможно
только в том случае, когда предпола+
гаемая польза для матери превышает
потенциальный риск для плода. При
необходимости назначения в период
лактации следует прекратить грудное
вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Таблетки, покрытые пленочной обо-
лочкой
Внутрь. Для взрослых и детей стар+
ше 12 лет массой тела более 50 кг ре+
комендуемая суточная доза состав+
ляет 400 мг (1 раз в сутки или по 200
мг 2 раза в сутки). При неосложнен+
ной гонорее — 400 мг однократно.
Средняя продолжительность лече+
ния — 7–10 дней.
При инфекциях, вызванных Strepto-
coccus pyogenes, курс лечения должен
составлять не менее 10 дней.
При нарушении функции почек дозу
устанавливают в зависимости от по+

казателя клиренса креатинина в сы+
воротке крови: при Cl креатинина
21–60 мл/мин или у пациентов, нахо+
дящихся на гемодиализе, суточную
дозу следует уменьшить на 25%; при
Cl креатинина 20 мл/мин и менее или
у пациентов, находящихся на перито+
неальном диализе, суточную дозу
следует уменьшить в 2 раза.
Суспензия для приема внутрь
Внутрь. Для взрослых и детей стар+
ше 12 лет, массой тела более 50 кг, ре+
комендуемая суточная доза состав+
ляет 400 мг 1 раз/сут или по 200 мг 2
раза в сутки.
При неосложненной гонорее — 400 мг
однократно.
Детям в возрасте от 6 мес до 12 лет,
массой тела менее 50 кг, препарат на+
значают в виде суспензии в дозе 8
мг/кг 1 раз в сутки или по 4 мг/кг
каждые 12 ч.

Масса тела, кг
Доза/сут, мл
(мерный кол&

пачок)
Доза/сут, мг

до 6 2,5 50

6–12,5 5 100

12,5–25 10 200

25–37,5 15 300

37,5–50 15–20 300–400

Средняя продолжительность лече+
ния — 7–10 дней.
При инфекциях, вызванных Strepto-
coccus pyogenes, курс лечения должен
составлять не менее 10 дней. Из+за
разности в биодоступности суспен+
зию не рекомендуется заменять таб+
летками.
При нарушении функции почек дозу
устанавливают в зависимости от по+
казателя клиренса креатинина в сы+
воротке крови: при Cl креатинина
21–60 мл/мин или у пациентов, нахо+
дящихся на гемодиализе, суточную
дозу следует уменьшить на 25%; при
Cl креатинина 20 мл/мин и менее или
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у пациентов, находящихся на перито+
неальном диализе, суточную дозу
следует уменьшить в 2 раза.
Способ приготовления 60 мл суспен-
зии для приема внутрь 100 мг/5 мл.
Суспензию готовят непосредственно
перед первым применением. Флакон
встряхнуть несколько раз. Мерным
колпачком добавить 40 мл охлаж+
денной до комнатной температуры
кипяченой воды в 2 этапа и энергич+
но взболтать после каждого добавле+
ния до образования гомогенной сус+
пензии.
Способ приготовления 100 мл суспен-
зии для приема внутрь 100 мг/5 мл.
Суспензию готовят непосредственно
перед первым применением. Флакон
встряхнуть несколько раз. Мерным
колпачком добавить 66 мл охлаж+
денной до комнатной температуры
кипяченой воды в 2 этапа и энергич+
но взболтать после каждого добавле+
ния до образования гомогенной сус+
пензии.
Для дозировки готовой суспензии
следует использовать мерный колпа+
чок, который следует хорошо опола+
скивать водой после каждого упо+
требления.
Перед применением готовую суспен+
зию следует хорошо взболтать.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер-
гические реакции: крапивница, гипе+
ремия кожи, кожный зуд, зуд в обла+
сти половых органов, эозинофилия,
лихорадка, мультиформная экссуда+
тивная эритема (в т.ч. синдром Сти+
венса+Джонсона), токсический эпи+
дермальный некролиз (синдром
Лайелла).
Со стороны нервной системы: головная
боль, головокружение, шум в ушах.
Со стороны мочеполовой системы:
вагинит.
Со стороны мочевыделительной сис-
темы: интерстициальный нефрит.
Со стороны пищеварительной сис-
темы: тошнота, рвота, стоматит,
диарея, боль в животе, запор, псев+

домембранозный энтероколит, дис+
бактериоз, холестаз; холестатиче+
ская желтуха.
Со стороны органов кроветворения:
панцитопения, лейкопения, нейтро+
пения, агранулоцитоз, тромбоцито+
пения, апластическая анемия, гемо+
литическая анемия, кровотечение.
Лабораторные показатели: повыше+
ние активности печеночных транс+
аминаз и ЩФ, гипербилирубинемия,
повышение азота мочевины, гиперк+
реатининемия, увеличение ПВ.
Прочие: кандидоз, развитие гипови+
таминоза В, одышка.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Блокаторы
канальцевой секреции (аллопуринол,
диуретики и др.) задерживают выве+
дение цефиксима почками, что может
привести к увеличению токсичности.
Цефиксим снижает протромбиновый
индекс, усиливает действие непря+
мых антикоагулянтов.
Антациды, содержащие магния или
алюминия гидроксид, замедляют вса+
сывание препарата. При одновремен+
ном применении цефиксима и карба+
мазепина увеличивается концентра+
ция последнего.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление проявлений описанных по+
бочных эффектов.
Лечение: промывание желудка, симп+
томатическая и поддерживающая те+
рапия.
Гемодиализ и перитонеальный диа+
лиз неэффективны.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Пациенты,
имевшие в анамнезе аллергические
реакции на пенициллины, могут
иметь повышенную чувствитель+
ность к цефалоспориновым антибио+
тикам. В случае появления аллерги+
ческой реакции необходимо прекра+
тить применение препарата и при не+
обходимости принять соответствую+
щие меры.
Как и при применении других анти+
бактериальных препаратов, при про+
должительном применении цефикси+



ма возможно нарушение нормальной
микрофлоры кишечника, что может
привести к росту Clostridium difficile,
вызвать тяжелую диарею и псевдо+
мембранозный колит.
Во время лечения возможна ложно+
положительная прямая реакция Кум+
бса и ложноположительная реакция
мочи на глюкозу, кетонурию.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой, 400 мг.
По 5 или 6 табл. в блистере перфори+
рованном из алюминиевой фольги и
пленки ПВХ/ТЕ/ПВДХ. 1 блистер
(по 6 табл.) или 2 блистера (по 5
табл.) помещают в картонную пачку.
Гранулы для приготовления суспензии
для приема внутрь, 100 мг/5 мл.
Для суспензии 60 мл. По 32 г грану+
лята для приготовления 60 мл сус+
пензии для приема внутрь 100 мг/5
мл во флаконе из темного стекла с
навинчивающейся алюминиевой
крышкой с прокладкой из ПЭ и кон+
тролем первого вскрытия.
Каждый флакон в комплекте с мер+
ным колпачком помещают в пачку из
картона.
Для суспензии 100 мл. По 53 г гра+
нулята для приготовления 100 мл
суспензии для приема внутрь 100
мг/5 мл во флаконе из темного стек+
ла с навинчивающейся алюминие+
вой крышкой с прокладкой из ПЭ и
контролем первого вскрытия. Каж+
дый флакон в комплекте с мерным
колпачком помещают в пачку из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Первоцвета корней экс�
тракт + Тимьяна обыкно�
венного травы экстракт397

� Синонимы
Бронхикум® ТП397: эликсир
(Представительство Акционер-
ного общества «Санофи-авентис
груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 131

ПИНОСОЛ® (PINOSOL®)

Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Спрей для назального
применения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 л

активные компоненты:
масло сосны горной . . . . . . . . . 35 г
масло мяты. . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г
масло эвкалиптовое . . . . . . . . . . 5 г
альфа+токоферола аце+
тат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 г
тимол . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,3 г

вспомогательные вещества: триг+
лицериды со средней длиной
цепи — до 1 л

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная бесцветная
или со слегка желтоватым оттенком
маслянистая жидкость со специфиче+
ским запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Противовоспалительное мест-
ное, антисептическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Оказыва+
ет противовоспалительное, противо+

Пиносол® 397
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отечное действие, уменьшает вязкость
секрета слизистой оболочки дыхате+
льных путей. Проявляет антибактери+
альную активность в отношении неко+
торых штаммов грамположительных
и грамотрицательных бактерий (S. py-
ogenes, S.aureus, S. epidermidis, M. luteus,
В. cereus, E. coli), а также противогриб+
ковый эффект в отношении дрожже+
вых и плесневых грибков (Candida al-
bicans, Aspergillus niger).
ПОКАЗАНИЯ
• острый и хронический ринит неал+

лергической этиологии;
• ринофарингит;
• инфекционно+воспалительные за+

болевания слизистой оболочки
носа и носоглотки.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• аллергический ринит;
• детский возраст (до 3 лет).

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Интраназально.
Препарат впрыскивают по 1 дозе в
каждый носовой ход 3–6 раз в сутки, в
зависимости от выраженности воспа+
лительного процесса. Для этого снима+
ют предохранительный колпачок насо+
са+дозатора, легким нажатием пальцев
впрыскивают препарат и закрывают
насос+дозатор предохранительным
колпачком.
Перед применением препарата после
снятия колпачка насоса+дозатора
следует легким нажатием пальцев
сделать два пробных «впрыскивания
(не в нос!)».
Курс лечения составляет 10 дней. Уве+
личение продолжительности и прове+
дение повторных курсов лечения воз+
можно по рекомендации врача.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В редких
случаях возможны аллергические реак+
ции, легкое жжение, зуд, отечность сли+
зистой оболочки носовой полости.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не описано.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. До настоящего
времени явления передозировки не
наблюдались.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. До начала
лечения препаратом Пиносол® необхо+
димо проверить индивидуальную ре+
акцию пациента на препарат после од+
нократного впрыскивания его в нос.
В случае развития аллергических ре+
акций применение препарата следует
отменить.
После использования следует всегда
закрывать насос+дозатор колпачком.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный. По 10 мл во флаконе из светоза+
щитного стекла, снабженном насо+
сом+дозатором с адаптером под наза+
льное впрыскивание. Каждый флакон
помещают в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Плюща листьев экстракт
(Hederae helicis foliorum
extract)398

� Синонимы
Геделикс®

398: капли для
приема внутрь, сироп
(Krewel Meuselbach GmbH) . . . . . . . . . . . 174

Повидон�йод
(Povidone�iodine)398

� Синонимы
Бетадин®

398: мазь д/наружн.
прим., р+р д/местн. и на+
ружн. прим. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 124

ПОЛИОКСИДОНИЙ®

(POLYOXIDONIUM)

Азоксимера бромид*. . . . . . . . . . . . 37
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 при/
менения . . . . . . . . . . . . . . . . . 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+
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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
клеток к цитотоксическому действию
лекарственных препаратов и химиче+
ских веществ, снижает их токсич+
ность.
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 об+
ладает митогенной, поликлональной
активностью, антигенными свойства+
ми, не оказывает аллергизирующего,
мутагенного, эмбриотоксического,
тератогенного и канцерогенного дей+
ствия.
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
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+
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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 длитель+
но (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;

• 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 ГРУДЬЮ.
Применение при беременности и лак+
тации противопоказано (клиниче+
ский 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+
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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
взрослых
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 рас+
творяют в 2 мл 0,9% раствора натрия
хлорида, Гемодеза+Н, Реополиглюки+
на или 5% раствора декстрозы, затем
стерильно переносят во флакон с ука+
занными 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 инъ+
екции ежедневно, затем через день.
При острых аллергических и токси+
ко+аллергических состояниях вво+
дить в/в по 6–12 мг в сочетании с
другими противоаллергическими
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
инъекций, далее частота введения
определяется врачом в зависимости
от переносимости и длительности хи+
мио+ 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+
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 ал-
лергических заболеваний в сочетании
с базисной терапией: в/м по 0,1 мг/кг
курсом 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 ре&
бенка, кг

Количество ка&
пель в сутки

Объем вводи&
мого раствора,

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 вагина-
льно по 1 супп. (6 и 12 мг) 1 раз в сут+
ки. Способ и режим дозирования
определяется врачом в зависимости
от диагноза, остроты и тяжести про+
цесса. Полиоксидоний® может при+
меняться ректально и вагинально
ежедневно, через день или 2 раза в не+
делю.

Полиоксидоний® 405
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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
заболеваниях вагинально по 1 суппо+
зиторию 1 раз в сутки (на ночь) вво+
дится 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-вос-
палительных 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
частота введения суппозиториев
определяется врачом в зависимости
от переносимости и длительности хи+
мио+ 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. Таблет-
ки: о побочном действии не сообща+
лось.
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 раство-
ра для инъекций и местного примене-
ния, суппозитории: лекарственное
взаимодействие не установлено. Воз+
можно применение Полиоксидония®

со многими ЛС, в т.ч. совместим с ан+
тибиотиками, противовирусными,
противогрибковыми и антигистамин+
ными препаратами, бронхолитиками,



ГКС, цитостатиками и β+адреномиме+
тиками.
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% рас+
твора прокаина в случае отсутствия у
больного повышенной индивидуаль+
ной чувствительности на прокаин.
При в/в (капельном) введении не сле+
дует растворять в инфузионных рас+
творах, 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 при-
менения по 4,5 мг (для дозировки 3
мг), по 9 мг (для дозировки 6 мг). В ам+
пулах или флаконах из стекла. По 5
ампул или флаконов в контурной
ячейковой упаковке; 1 контурная
ячейковая упаковка помещена в кар+
тонную пачку или 5 ампул или фла+
конов 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.

Полипептиды коры голов�
ного мозга скота407

� Синонимы
Кортексин® для детей407:
лиоф. д/р+ра для в/м введ.
(ГЕРОФАРМ). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 307

ПОЛИСОРБ® МП
(POLISORB MP)

Кремния диоксид коллоид�
ный . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309

АО «Полисорб» (Россия)

СОСТАВ
�Порошок для приготов/
ления суспензии для
приема внутрь . . . . . . . . . . . . 1 пак.

активное вещество:
кремния диоксид кол+
лоидный . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 г

�Порошок для приготов/
ления суспензии для
приема внутрь . . . . . . . . . . . 1 банка

активное вещество:
кремния диоксид кол+
лоидный . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12 г

25 г
50 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Легкий белый или белый с
голубоватым оттенком порошок без
запаха. При взбалтывании с водой об+
разует взвесь.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Адсорбирующее, дезинтокси-
кационное, адаптогенное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Поли+
сорб® МП (медицинский перораль+
ный) — неорганический, неселектив+
ный, полифункциональный энтеро+
сорбент на основе высокодисперсно+
го кремнезема с размерами частиц до
0,09 мм, с химической формулой
SiO2. Сорбционная емкость препара+
та при внутреннем употреблении рав+
на 300 м2/г.
Полисорб® МП обладает выраженны+
ми сорбционными и детоксикацион+

Полисорб® МП 407
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ными свойствами. В просвете ЖКТ
препарат связывает и выводит из ор+
ганизма эндогенные и экзогенные
токсические вещества различной
природы, патогенные бактерии и бак+
териальные токсины, антигены, пи+
щевые аллергены, лекарственные
препараты и яды, соли тяжелых ме+
таллов, радионуклиды, алкоголь.
Полисорб® МП сорбирует также не+
которые продукты обмена веществ
организма, в т.ч. избыток билируби+
на, мочевины, холестерина и липид+
ных комплексов, а также метаболиты,
ответственные за развитие эндоген+
ного токсикоза.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Полисорб®

МП не расщепляется и не всасывается в
ЖКТ и выделяется в неизменном виде.
ПОКАЗАНИЯ
• острые и хронические интоксика+

ции различного происхождения у
взрослых и детей;

• острые кишечные инфекции любо+
го генеза, включая пищевые токси+
коинфекции, а также диарейный
синдром неинфекционного проис+
хождения, дисбактериоз (в составе
комплексной терапии);

• гнойно+септические заболевания,
сопровождающиеся выраженной
интоксикацией;

• острые отравления сильнодейст+
вующими и ядовитыми вещества+
ми, в т.ч. лекарственными препара+
тами и алкоголем, алкалоидами, со+
лями тяжелых металлов;

• пищевая и лекарственная аллергия;
• гипербилирубинемия (вирусный

гепатит и другие желтухи) и гипе+
разотемия (хроническая почечная
недостаточность);

• жителям экологически неблагопри+
ятных регионов и работникам вред+
ных производств с целью профи+
лактики.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• язвенная болезнь желудка и двена+

дцатиперстной кишки в фазе обост+
рения;

• кровотечения из ЖКТ;
• атония кишечника;
• индивидуальная непереносимость

препарата.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, только в виде водной сус+
пензии!
Для получения суспензии необходи+
мое количество препарата тщательно
размешивают в 1/4–1/2 стакана воды.
Рекомендуется готовить свежую сус+
пензию перед каждым приемом пре+
парата и выпивать ее за 1 ч до еды или
приема других ЛС.
Средняя суточная доза для взрослых —
0,1–0,2 г/кг массы тела (6–12 г).
Кратность приема — 3–4 раза в тече+
ние суток.
Максимальная суточная доза у взрос+
лых — 0,33 г/кг (20 г).
Доза для детей рассчитывается в зави+
симости от массы тела (см. таблицу).

Таблица

Масса
тела па&

циента, кг
Дозировка Объем

воды, мл

до 10 0,5–1,5 ч.ложки/сут 30–50

11–20 1 ч.ложка без «горки» на
1 прием

30–50

21–0 1 ч.ложка с «горкой» на 1
прием

50–70

31–40 2 ч.ложки с «горкой» на 1
прием

70–100

41–60 1 ст.ложка с «горкой» на
1 прием

100

более 60 1–2 ст.ложки с «горкой»
на 1 прием

100–150

1 ч.ложка с «горкой» — 1 г препарата;
1 ст.ложка с «горкой» — 3 г препарата.
При пищевой аллергии препарат сле+
дует принимать непосредственно пе+
ред или во время приема пищи, су+
точную дозу препарата разделяют в
течение дня на 3 приема.



Длительность лечения зависит от
диагноза и тяжести заболевания.
Курс лечения при острых интоксика+
циях — 3–5 дней; при аллергических
заболеваниях и хронических инток+
сикациях — до 10–14 дней. Повторе+
ние курса лечения возможно через
2–3 нед, по рекомендации врача.
Особенности применения препарата
Полисорб® МП при различных со/
стояниях и заболеваниях
Пищевые токсикоинфекции и острые
отравления
Лечение следует начинать в первые
часы или первый день болезни!
Промыть желудок 0,5–1% взвесью
препарата Полисорб® МП. При тяже+
лых отравлениях в первые сутки про+
мывание желудка проводят через
зонд каждые 4–6 ч, наряду с этим пре+
парат дают внутрь. Разовая доза у
взрослых может составлять 0,1–0,15
г/кг по 2–3 раза в день.
При необходимости лечение продле+
вают еще на 3–5 дней.
Острые кишечные инфекции
Рекомендуется начать лечение пре+
паратом Полисорб® МП в первые

часы или сутки заболевания в комп+
лексе с другими методами терапии.
В первые сутки лечения суточная
доза дается в течение 5 ч с интервала+
ми между приемами в 1 ч. Суточная
доза — 0,2 г/кг.
Во вторые сутки лечения суточная
доза дается за 4 приема, в промежут+
ках между приемами пищи и других
лекарств. Продолжительность лече+
ния — 3–5 дней.
При наличии клинического эффекта
можно ограничиться этим курсом
или, при необходимости, продолжить
лечение еще 2–3 дня.
Лечение вирусного гепатита
В комплексной терапии вирусного
гепатита Полисорб® МП применяет+
ся как детоксицирующее средство в
обычных дозах в течение первых
7–10 дней болезни.
Хроническая почечная недостаточ-
ность
Курсы лечения препаратом Поли+
сорб® МП составляют 25–30 дней в
суточной дозе 0,15–0,2 г/кг. Курсы
можно повторять с интервалом 2–3
нед.
Алкоголизм, наркомания
Полисорб® МП используется для ле+
чения алкогольных абстинентных
синдромов, в дозе 0,2 г/кг/сут, в тече+
ние 5–10 дней.
Дерматология
Курс лечения при псориазе и экземе
14–21 день, а при других дермато+
зах — 10–14 дней.
Аллергические заболевания
В случаях острой лекарственной и
пищевой аллергии предварительно
промывают желудок и кишечник
0,5–1% взвесью препарата Полисорб®

МП. Затем препарат дают в обычных
дозах до наступления клинического
эффекта. При хронических пищевых
аллергиях рекомендуются курсы по
7–10–15 дней, препарат принимают
непосредственно перед едой.
Аналогичные курсы показаны при
острой рецидивирующей крапивнице
и отеке Квинке, эозинофилии нака+
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нуне и на фоне обострения поллино+
зов и других атопий.
Суточная доза — 0,2 г/кг, до наступ+
ления клинического эффекта.
Показано включение препарата По+
лисорб® МП в комплексную терапию
при острой и рецидивирующей кра+
пивнице и отеке Квинке, бронхиаль+
ной астме, поллинозе и, особенно,
атопическом дерматите.
Длительность курса зависит от стой+
кости клинических проявлений и со+
ставляет, в среднем, 5–10 дней.
Лечение и предупреждение гестозов
Суточная доза препарата Полисорб®

МП в профилактических целях — 0,1
г/кг, а в лечебных — 0,15–0,2 г/кг.
Продолжительность курса лечения в
обоих случаях — 10–14 дней. Курсы
можно повторять через 10–14 дней.
Лечение и профилактика заболева-
ний, связанных с развитием атероск-
лероза.
Рекомендуется применять Поли+
сорб® МП у больных с заболевания+
ми, обусловленными развитием ате+
росклероза, в дозе 0,1–0,15 г/кг/сут в
течение 1,0–1,5 мес.
Для профилактики атеросклероза,
особенно у лиц, страдающих гиперхо+
лестерин+ и липидемиями, Поли+
сорб® МП используется в тех же до+
зах и в те же сроки. При необходимо+
сти курсы можно повторять через
1,0–1,5 мес.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Редко —
аллергические реакции, диспепсия,
запоры.
При длительном, более 14 дней, прие+
ме препарата Полисорб® МП возмож+
но нарушение всасывания витами+
нов, кальция, в связи с чем рекомен+
дуется профилактический прием по+
ливитаминных препаратов, кальция.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Возможно
снижение лечебного эффекта одновре+
менно принимаемых внутрь лекарств.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления суспензии для приема
внутрь. 1, 2, 3, 6, 10 и 12 г в пакетах од+

норазового использования из бумаги
этикеточной с термослоем. 1, 2, 3, 4, 5,
10, 25, 30, 50 или 100 пак. одноразово+
го использования в картонной пачке.
Допускается помещать одноразовые
пакеты непосредственно в групповую
упаковку, инструкции вкладываются
согласно количеству пакетов.
50 г в пакетах двойных ПЭ или 5, 10 кг
в пакетах двойных ПЭ (для стациона+
ров). Пакет 50 г в картонной пачке.
12, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45 и 50 г в бан+
ках из полистирола или ПЭ, или
ПЭТ, укупоренных крышками из
аналогичных материалов. Банка в
картонной пачке. Банки допускается
упаковывать в термоусадочную
пленку по 5 и 10 шт., вкладывая ин+
струкции в соответствии с количест+
вом банок.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ПОРТАЛАК® (PORTALAK)

Лактулоза* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309
BELUPO d.d. (Республика Хорватия)

СОСТАВ
�Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
лактулозы концентрат . . . . . 66,7 г

вспомогательные вещества: вода
очищенная

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная вязкая жид+
кость от бесцветного до коричнева+
то+желтого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Слабительное, стимулирую-
щее перистальтику кишечника, гипоа-
зотемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Оказыва+
ет гиперосмотическое, слабительное
действие, стимулирует перистальтику
кишечника, улучшает всасывание
фосфатов и солей Са2+, способствует
выведению ионов аммония. Под влия+
нием лактулозы происходит размно+
жение Lactobacillus acidophilus, Lacto-
bacillus bifidus в кишечнике, что в свою



очередь приводит к снижению рН в
просвете толстого кишечника и акти+
визации его перистальтики. Наряду с
этим увеличивается объем и происхо+
дит размягчение каловых масс. Пре+
парат оказывает слабительное дейст+
вие, не влияя при этом непосредствен+
но на слизистую оболочку и гладкую
мускулатуру толстого кишечника.
Под воздействием лактулозы умень+
шается образование азотсодержащих
токсических веществ в проксималь+
ном отделе толстой кишки и их аб+
сорбция в системный кровоток.
Концентрация ионов аммония в кро+
ви снижается на 25–50%; уменьшает
выраженность печеночной энцефало+
патии, улучшает психическое состоя+
ние и нормализует ЭЭГ.
Препарат обладает способностью
тормозить рост сальмонелл в толстом
кишечнике.
Действие препарата наступает через
24–48 ч после приема внутрь, по мере
прохождения препарата через ЖКТ.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Лактуло+
за практически не абсорбируется из
ЖКТ (всасывается не более 3% при+

нятой дозы), не уменьшает абсорб+
цию витаминов, не вызывает привы+
кания.
ПОКАЗАНИЯ
• запор различной этиологии (в т.ч.

хронический);
• необходимость размягчения стула в

медицинских целях (при геморрое,
необходимости хирургической опе+
рации на толстой кишке и/или
анальном отверстии, болевом син+
дроме после удаления геморрои+
дальных узлов, послеоперацион+
ный период);

• дисбактериоз кишечника;
• печеночная энцефалопатия;
• печеночная прекома и кома (лече+

ние и профилактика);
• гипераммониемия;
• энтерит, вызванный сальмонелла+

ми, шигеллами, сальмонеллоноси+
тельство;

• синдром гнилостной диспепсии (у
детей раннего возраста в результате
острых пищевых отравлений).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к лактуло+

зе или другим компонентам препа+
рата;

• галактоземия;
• непроходимость кишечника;
• ректальные кровотечения (причи+

ной которых не является гемор+
рой);

• коло+ или илеостома;
• подозрение на аппендицит.
С осторожностью назначают препа+
рат пациентам с гастрокардиальным
синдромом: лечение начинают с низ+
ких доз и повышают их постепенно,
чтобы избежать возникновения мете+
оризма.
В связи с присутствием в препарате
незначительных количеств сахаров
(15 мл сиропа содержат до 1,7 г га+
лактозы и до 1 г лактозы) необходи+
мо соблюдать осторожность при на+
значении препарата больным сахар+
ным диабетом и с непереносимостью
лактозы.
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ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Лактулоза может безопасно применя+
ться у беременных и кормящих мате+
рей.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, утром во время или после
еды, однократно или разделяя на 2
приема, запивая водой или другой
жидкостью.
Дозу препарата подбирают индиви+
дуально (табл. 1).

Таблица 1

Дозы сиропа Порталак® при
лечении запоров и для

размягчения стула

Возраст Начальная доза
(3 дня)

Продолжение
лечения

Дети до 1
года

5 мл (1 ч.ложка) 5 мл (1 ч.ложка)

Дети от 1
года до 7 лет

5–10 мл (1–2
ч.ложки)

5–10 мл (1–2
ч.ложки)

Дети от 7
до 14 лет

15 мл (1 ст.лож#
ка)

10 мл (2 ч.лож#
ки)

Взрослые 15–45 мл (1–3
ст.ложки)

15–30 мл (1–2
ст.ложки)

Пациент может подбирать и изме+
нять дозу и время приема препарата
по потребности. Слабительный эф+
фект препарата развивается в течение
первых 2 дней приема. Продолжите+
льность лечения при запорах — от 4
нед до 3–4 мес.
При лечении печеночной (порталь-
ной) энцефалопатии, печеночной
комы и прекомы: по 30–50 мл сиропа
(2–3 ст.ложки) 3 раза в день.
В начальной фазе лечения могут на+
значаться дозы 30–45 мл сиропа каж+
дые 1–2 ч для достижения быстрого
эффекта (первого опорожнения ки+
шечника). Затем переходят на под+
держивающую дозу, подбирая ее ин+
дивидуально, чтобы получать мягкий
стул 2–3 раза в день.

Таблица 2

Дозы сиропа Порталак® при
лечении дисбактериоза и для
нормализации микрофлоры

кишечника

Возраст Разовая доза

Дети до 1 года 1,5–3 мл

Дети от 1 года до 3 лет 3 мл

Дети от 3 до 7 лет 5 мл (1 ч.ложка)

Взрослые и дети старше 7 лет 5–10 мл (1–2
ч.ложки)

Препарат назначают во время или по+
сле еды, 2–4 раза в сутки. Продолжи+
тельность лечения составляет 10–14
дней, повторные курсы назначаются с
недельными перерывами.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч+
ные явления носят, как правило, сла+
бовыраженный и обратимый характер
и являются следствием превышения
дозы.
Спазмы, ощущение дискомфорта или
боль в животе, а также диарея могут
быть устранены снижением дозы.
Метеоризм, появляющийся в начале
лечения, как правило, проходит через
1–2 дня.
Отмечались случаи кожных реакций
(сыпь).
При длительной терапии и примене+
нии высоких доз лактулозы при лече+
нии печеночной энцефалопатии мо+
жет развиться нарушение водно+
электролитного баланса и как следст+
вие — судороги, тошнота, головная
боль, головокружение, аритмия, ми+
алгия, повышенная утомляемость,
слабость.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При исполь+
зовании терапевтических доз лакту+
лозы клинически достоверного взаи+
модействия с другими лекарственны+
ми препаратами не отмечалось. Тем
не менее не рекомендуется прини+
мать Порталак® в течение 2 ч после
приема другого ЛС. При одновремен+
ном приеме лактулоза может препят+



ствовать действию препаратов, для
высвобождения которых в толстом
кишечнике создается неблагоприят+
ная среда (например препараты, со+
держащие месалазин).
Антибиотики (неомицин) и антаци+
ды снижают эффект.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
прием слишком высоких доз препара+
та может вызвать диарею и нарушение
водно+электролитного баланса.
Лечение: отмена препарата.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Если запор
не устранен в течение нескольких
дней приема препарата, а также при
возобновлении запора после прекра+
щения приема препарата, следует про+
консультироваться с врачом.
В связи с присутствием в препарате не+
значительных количеств сахаров
(15 мл сиропа содержат до 1,7 г галак+
тозы и до 1 г лактозы) необходимо со+
блюдать осторожность при назначении
препарата больным сахарным диабе+
том и с непереносимостью лактозы.
С осторожностью назначают препа+
рат пациентам с гастрокардиальным
синдромом: лечение начинают с низ+
ких доз и повышают их постепенно,
чтобы избежать возникновения мете+
оризма.
При лечении печеночной энцефало+
патии, особенно в начальной фазе те+
рапии, нельзя использовать другие
слабительные средства, т.к. усилен+
ное опорожнение кишечника может
привести к ошибочному заключению
о достижении адекватной дозы для
терапии энцефалопатии.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. В
рекомендованных дозах препарат не
оказывает влияния на способность
управления транспортными средст+
вами и механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Сироп, 667
мг/мл. По 250 и 500 мл препарата во
флаконе из ПЭ высокой плотности с

завинчивающейся полипропиленовой
крышкой, с уплотненным кольцом из
вспененного ПЭ. 1 фл. помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

РЕГУЛАКС® ПИКОСУЛЬФАТ
(REGULAX® PICOSULFATE)

Натрия пикосульфат* . . . . . . . 373

Krewel Meuselbach GmbH (Германия)

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
натрия пикосульфат
моногидрат. . . . . . . . . . . . . . . . 7,5 мг

вспомогательные вещества: сор+
битола раствор 70% некристал+
лизующийся — 651,4 мг; пропи+
ленгликоль — 200 мг; вода очи+
щенная — 308 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный бесцветный
раствор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Слабительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Слабите+
льное средство. Активная форма пре+
парата, образующаяся путем гидроли+
за под влиянием кишечных микроор+
ганизмов, непосредственно возбужда+
ет нервные структуры кишечной стен+
ки, в результате чего ускоряется про+
движение кишечного содержимого,
уменьшается всасывание электроли+
тов и воды. Действие наступает через
10–12 ч после приема.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь не всасывается из
ЖКТ и не подвергается печеноч+
но+кишечной циркуляции.
ПОКАЗАНИЯ
• атонический запор;
• регулирование стула (геморрой,

проктит, трещины ануса);
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• подготовка к хирургическим опера+
циям, инструментальным и рентге+
нологическим исследованиям.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• кишечная непроходимость;
• ущемленная грыжа;
• острые воспалительные заболева+

ния органов брюшной полости;
• перитонит;
• абдоминальные боли (неясного ге+

неза);
• кровотечения из ЖКТ;
• метроррагия;
• цистит;
• тяжелая дегидратация;
• спастический запор;
• беременность (I триместр);
• детский возраст до 4 лет.
С осторожностью: период лактации.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Противопоказано в I триместре бере+
менности. Многократный прием пре+
парата во время II и III триместров
должен осуществляться только после
тщательной оценки необходимости и
рисков, поскольку нет достаточной
информации о применении препарата
во время беременности.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, перед сном. В зависимости от
полученного эффекта, дозу при после+
дующих приемах увеличивают или
уменьшают. Для взрослых: начальная
доза — 13 капель, при стойком запо+
ре — до 26 капель. Для детей старше 4
лет: начальная доза — 5–8 капель.
Курс лечения — 7 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Диарея,
абдоминальные боли, вздутие живота,
обезвоживание, нарушения во+
дно+электролитного баланса, сла+
бость, судороги, снижение АД.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Возможно
повышение чувствительности к сер+
дечным гликозидам.
ГКС, диуретики увеличивают риск
развития электролитных нарушений.

Антибиотики широкого спектра дей+
ствия снижают послабляющий эф+
фект.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: см.
«Побочные действия»; кроме того,
при хронической передозировке воз+
можно развитие ишемии слизистой
оболочки толстой кишки, вторичного
гиперальдостеронизма, мочекамен+
ной болезни, поражения почечных ка+
нальцев.
Лечение: промывание желудка, кор+
рекция нарушений водно+электро+
литного баланса, назначение спазмо+
литических средств.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не следует
принимать без врачебного контроля
более 7 дней. Долгосрочный прием ча+
сто ведет к усилению закрепления ки+
шечника. У детей следует применять
только по согласованию с врачом.
Для больных сахарным диабетом:
подходит для больных диабетом; со+
держит заменители сахара; 1 мл соот+
ветствует 0,03 ХЕ.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для при-
ема внутрь 7,5 мг/мл. По 10, 20 или 50
мл препарата помещают во флаконы
из коричневого стекла с пробкой+ка+
пельницей и завинчиваемой крышкой
белого цвета. Каждый флакон поме+
щают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

РЕДЕРМ® (REDERM)

Бетаметазон* + Салици�
ловая кислота . . . . . . . . . . . . . . . . . 127

ЗАО «ВЕРТЕКС» (Россия)

СОСТАВ
�Мазь для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . 100 г

активные вещества:
бетаметазон . . . . . . . . . . . . . . . 0,05 г

(в виде бетаметазона дипропио+
ната)
салициловая кислота . . . . . . . . . 3 г



вспомогательные вещества: пара+
фин жидкий (вазелиновое мас+
ло); вазелин (вазелин белый, па+
рафин белый мягкий)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Мазь: почти белая, полу+
прозрачная, гомогенная.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противовоспалительное
местное, противоаллергическое, про-
тивозудное, кератолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби+
нированный препарат для наружного
применения, действие которого обу+
словлено входящими в его состав
компонентами; препарат оказывает
противовоспалительное, противоал+
лергическое, противозудное, керато+
литическое действие. Бетаметазон
тормозит высвобождение медиато+
ров воспаления, предупреждает крае+
вое скопление нейтрофилов, умень+
шает воспалительный экссудат и про+
дукцию цитокинов, снижает мигра+
цию макрофагов, приводя к уменьше+
нию процессов инфильтрации и гра+
нуляции.
Благодаря наличию салициловой
кислоты, смягчает кожу, устраняет
роговые наслоения и способствует
более глубокому проникновению бе+
таметазона.
ПОКАЗАНИЯ
• терапия подострых и хронических

дерматозов, сопровождающихся ги+
перкератозом и шелушением:

+ псориаз;
+ дисгидротический дерматит;
+ экзема;
+ нейродермит;
+ красный плоский лишай;
+ ихтиоз и ихтиозные поражения
кожи;
+ атопический дерматит;
+ диффузный нейродермит;
+ простые и аллергические дерматиты;
+ крапивница;
+ мультиформная экссудативная эри+
тема;

+ простой хронический лишай (огра+
ниченный нейродермит);
• дерматозы, не поддающиеся лече+

нию другими ГКС (особенно крас+
ный бородавчатый лишай);

• дисгидроз кожи.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• открытые раны;
• бактериальные, вирусные и грибко+

вые кожные заболевания (пиодер+
мия, сифилис, туберкулез кожи,
ветряная оспа, герпес, актиномикоз,
бластомикоз, споротрихоз);

• поствакцинальные кожные реак+
ции;

• периоральный дерматит;
• розацеа;
• трофические язвы на фоне хрони+

ческой венозной недостаточности;
• опухоли кожи (рак кожи, невус, ате+

рома, эпителиома, меланома, геман+
гиома, ксантома, саркома);

• период лактации;
• детский возраст до 2 лет.

С осторожностью: печеночная недо+
статочность; детский возраст (старше
2 лет); длительная терапия, особенно
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с использованием окклюзионных по+
вязок.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Безопасность применения местных
ГКС у беременных женщин не уста+
новлена. Назначение этой группы
ЛС в период беременности оправда+
но только в том случае, если потен+
циальная польза для матери превос+
ходит потенциальный риск для пло+
да. Во время беременности препара+
ты этой группы не следует приме+
нять в высоких дозах или длитель+
ное время.
Не установлено, может ли местное
применение ГКС стать причиной
появления их в молоке матери, поэ+
тому следует решить вопрос о пре+
кращении грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Наносят на пораженные участки из
расчета: столбик мази длиной 0,5 см
на участок кожи размером пример+
но 7×7 см, слегка втирая, тонким
слоем 2 раза в день. Другая частота
применения может быть установле+
на врачом, исходя из тяжести забо+
левания. В легких случаях мазь до+
статочно применять, как правило, 1
раз в день; при более тяжелых пора+
жениях может понадобиться более
частое применение.
При необходимости накладывают
окклюзионные повязки, которые
меняют каждые 24 ч.
Продолжительность лечения зави+
сит от эффективности и переноси+
мости терапии и составляет 2–4 нед.
Если клиническое улучшение не на+
ступает, необходимо уточнить диа+
гноз.
Особые группы пациентов
Дети. Детям с 2 лет препарат назна+
чают только по строгим показаниям
и под врачебным контролем, т.к.
возможно развитие системных по+
бочных эффектов, связанных с бета+
метазоном. Длительность лечения

должна быть максимально корот+
кой. При применении препарата на
обширных поверхностях и/или под
окклюзионной повязкой возможно
подавление функции гипотала+
мо+гипофизарно+ надпочечниковой
системы и развитие симптомов ги+
перкортицизма, может наблюдаться
снижение экскреции гормона роста,
повышение ВЧД.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Жже+
ние, раздражение, сухость, гипопиг+
ментация, зуд кожи, фолликулит, ги+
пертрихоз, дерматит, акнеподобные
высыпания.
При применении окклюзионных по+
вязок — мацерация кожи, стрии, ат+
рофия кожи, вторичное инфициро+
вание, потница.
При длительном применении — ат+
рофия кожи, местный гирсутизм,
телеангиэктазии, пурпура, гипопиг+
ментация, гипертрихоз.
При нанесении на большие поверх+
ности — системные проявления по+
бочных действий ГКС (задержка ро+
ста, синдром Иценко+Кушинга, по+
вышение ВЧД после окончания ле+
чения, гипергликемия, глюкозурия,
гипокалиемия, повышение АД) или
салицилатов (бледность, повышен+
ная утомляемость, сонливость, ги+
первентиляция на фоне тахипноэ,
тошнота, рвота, нарушение слуха,
спутанность сознания).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Взаимодей+
ствие препарата с другими ЛС не вы+
явлено.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
острая передозировка маловероят+
на, однако при чрезмерном или дли+
тельном применении препарата воз+
можна хроническая передозировка,
сопровождающаяся признаками ги+
перкортицизма — гипергликемия,
глюкозурия, обратимое угнетение
функции коры надпочечников, про+
явление синдрома Кушинга.
Лечение: показано соответствующее
симптоматическое лечение. В слу+



чае хронического токсического дей+
ствия рекомендуется постепенная
отмена препарата.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Следует
избегать попадания препарата в гла+
за, нельзя наносить на кожу вблизи
глаз и слизистые оболочки. Препа+
рат не предназначен для применения
в офтальмологии.
При продолжительном лечении, на+
несении препарата на обширные по+
верхности кожи, использовании ок+
клюзионных повязок возможна сис+
темная абсорбция ГКС.
Не рекомендуется длительное при+
менение на коже лица — возможно
развитие дерматита по типу розацеа,
периорального дерматита, атрофии
кожи и акне; следует избегать приме+
нения в аногенитальной области.
Мазь наиболее пригодна для лечения
больных с сухой и хрупкой кожей.
Если отмечаются признаки повы+
шенной чувствительности или раз+
дражения кожи, связанные с приме+
нением препарата, следует прекра+
тить лечение и подобрать пациенту
адекватную терапию.
При длительном использовании
препарата его отмену следует про+
водить постепенно.
ФОРМА ВЫПУСКА. Мазь для на-
ружного применения. В тубах алюми+
ниевых, 5, 15 или 30 г. Каждая туба в
пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

РЕНГАЛИН

ООО «НПФ «Материа Медика
Холдинг» (Россия)

СОСТАВ
�Таблетки для рассасы/
вания. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
антитела к брадикини+
ну аффинно
очищенные*. . . . . . . . . . . . . . 0,006 г

антитела к гистамину
аффинно очищенные* . . . . 0,006 г
антитела к морфину
аффинно очищенные* . . . . 0,006 г

вспомогательные вещества: изо+
мальт; сахарин натрия; цикламат
натрия; лимонная кислота без+
водная; магния стеарат
* наносятся на изомальт в виде
смеси трех активных водно+спир+
товых разведений субстанции,
разведенной соответственно в
10012, 10030, 10050 раз

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: плоскоцилинд+
рической формы с риской и фаской, от
белого до почти белого цвета. На плос+
кой стороне с риской нанесена над+
пись «MATERIA MEDICA», на дру+
гой плоской стороне — надпись «REN+
GALIN».

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противокашлевое, бронхоли-
тическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Экспе+
риментально показано, что компо+
ненты препарата модифицируют ак+
тивность лиганд+рецепторного взаи+
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модействия эндогенных регуляторов
с соответствующими рецепторами:
антитела к морфину — с опиатными
рецепторами; антитела к гистами+
ну — с Н1+гистаминовыми рецептора+
ми; антитела к брадикинину — с
В1+рецепторами брадикинина; при
этом совместное применение компо+
нентов приводит к усилению проти+
вокашлевого эффекта.
Кроме противокашлевого действия,
комплексный препарат за счет вхо+
дящих в него компонентов оказыва+
ет противовоспалительное, проти+
воотечное, антиаллергическое,
спазмолитическое (антитела к гис+
тамину, антитела к брадикинину) и
анальгезирующее действие (антите+
ла к морфину).
Комплексный препарат Ренгалин
за счет модификации гистаминза+
висимой активации Н1+рецепторов
и брадикининзависимой активации
В1+рецепторов избирательно сни+
жает возбудимость кашлевого цен+
тра продолговатого мозга, тормо+
зит центральные звенья кашлевого
рефлекса. Угнетая центры болевой
чувствительности в таламусе, бло+
кирует передачу болевых импуль+
сов к коре головного мозга. Инги+
бирует поток болевой импульсации
с периферии вследствие уменьше+
ния высвобождения тканевых и
плазменных альгогенов (в т.ч. гис+
тамин, брадикинин, ПГ). В отличие
от наркотических анальгетиков не
вызывает угнетение дыхания, ле+
карственную зависимость, не обла+
дает наркогенным и снотворным
действием.
Облегчает проявления острого фа+
рингита, ларингита и бронхита, уме+
ньшая бронхоспазм.
Купирует системные и местные
симптомы аллергических реакций
за счет влияния на синтез и высво+
бождение гистамина и брадикинина
из тучных клеток.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Чувстви+
тельность современных физико+хи+
мических методов анализа (газожид+
костная хроматография, высокоэф+
фективная жидкостная хроматогра+
фия, хромато+масс+спектрометрия)
не позволяет оценивать содержание
сверхмалых доз антител в биологи+
ческих жидкостях, органах и тканях,
что делает технически невозможным
изучение фармакокинетики препа+
рата Ренгалин.
ПОКАЗАНИЯ
• острые и хронические заболева+

ния дыхательных путей, сопрово+
ждающиеся кашлем и бронхоспаз+
мом;

• продуктивный и непродуктивный
кашель при гриппе и ОРВИ, ост+
ром фарингите, ларинготрахеите,
остром обструктивном ларингите,
хроническом бронхите и других
инфекционно+воспалительных и
аллергических заболеваниях верх+
них и нижних дыхательных путей.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность к компонентам пре+
парата;

• дети младше 3 лет в связи с недос+
таточностью данных по эффектив+
ности и безопасности.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Безопасность применения препарата
Ренгалин у беременных и в период
грудного вскармливания не изуча+
лась. При необходимости приема
препарата следует учитывать соот+
ношение риск/польза.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
На один прием — 1 табл. (держать во
рту до полного растворения). При+
нимать по 1–2 табл. 3 раза в сутки
вне приема пищи. В зависимости от
тяжести состояния в первые 3 дня
частота приема может быть увели+
чена до 4–6 раз в сутки.



ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Воз+
можны реакции повышенной инди+
видуальной чувствительности к
компонентам препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Случаи не+
совместимости с другими ЛС до на+
стоящего времени не зарегистриро+
ваны.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
возможны диспепсические явления,
обусловленные входящими в состав
препарата наполнителями.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Влияние на
способность управлять транспорт-
ными средствами и работать с меха-
низмами. Ренгалин не оказывает
влияние на способность управлять
транспортными средствами и други+
ми потенциально опасными меха+
низмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки для
рассасывания. В контурной ячейко+
вой упаковке из пленки ПВХ и фоль+
ги алюминиевой, 10 шт. 1, 2 или 5
контурных ячейковых упаковок в
пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

РЕПЛАГАЛ® (REPLAGAL®)

Агалсидаза альфа* . . . . . . . . . . . . 36

Shire Pharmaceutical Contracts Limited
(Великобритания)

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

активное вещество:
агалсидаза альфа . . . . . . . . . . . . 1 мг

вспомогательные вещества: на+
трия дигидрофосфата моногид+
рат; полисорбат 20; натрия хло+
рид; натрия гидроксид; вода для
инъекций

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный бесцветный
раствор.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Ферментное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Болезнь
Фабри относится к группе Х+сцеплен+
ных рецессивных лизосомных болез+
ней накопления, развивающихся в ре+
зультате недостаточности лизосом+
ной альфа+галактозидазы А. Агалси+
даза альфа катализирует гидролиз
гликосфинголипидов (в т.ч. глобот+
риаосилцерамида, который так же
обозначается как Gb3), отщепляя тер+
минальные остатки галактозы от мо+
лекулы. Дефицит фермента приводит
к нарушению обмена гликосфинголи+
пидов, которые накапливаются в стен+
ках сосудов и тканях многих органов,
вызывая нарушение их структуры и
функции. Заместительная терапия
агалсидазой альфа приводит к умень+
шению накопления Gb3 во многих
клетках, в т.ч. эндотелиальных и па+
ренхиматозных.
Агалсидаза альфа производится на
линии клеток человека. Профиль
гликозилирования, аналогичный ес+
тественному профилю фермента, по+
зволяет агалсидазе альфа специфиче+
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ски связываться с маннозо+6+фосфат+
ными рецепторами на поверхности
клеток+мишеней.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фармако+
кинетические параметры существенно
не отличаются у мужчин и женщин. T1/2

агалсидазы альфа из кровотока мужчин
после однократного в/в введения в дозе
0,2 мг/кг составил (108±17) мин, у жен+
щин — (89±28) мин, Vd — примерно
17% от массы тела пациентов обоего
пола. Учитывая схожесть фармакоки+
нетических свойств агалсидазы альфа у
больных обоего пола, распределение в
основных тканях и органах также сопо+
ставимо у мужчин и женщин. У детей (в
возрасте 7–18 лет) Реплагал, введен+
ный в дозе 0,2 мг/кг, выводится из кро+
вотока быстрее, чем у взрослых пациен+
тов. Среднее значение клиренса Репла+
гала у детей в возрасте 7–11 лет, у по+
дростков в возрасте 12–18 лет и взрос+
лых больных составило 4,2, 3,1 и 2,3
мл/мин/кг соответственно. Спустя 6
мес применения Реплагала фармакоки+
нетические параметры изменились —
значительно повысился клиренс. Эти
изменения связаны с выработкой анти+
тел к агалсидазе альфа, определяемых в
низком титре. Клинической значимо+
сти для безопасности и эффективности
Реплагала это не имело.
T1/2 препарата из тканей превышает
24 ч, и примерно 10% от введенной
дозы поглощается печенью.
Агалсидаза альфа метаболизируется
посредством пептидного гидролиза,
поэтому маловероятно, что данное
ЛС будет взаимодействовать с други+
ми препаратами.
Почечная элиминация незначитель+
ная, следовательно нарушенная фун+
кция почек не влияет на фармакоки+
нетические параметры препарата.
Нарушенная функция печени не ока+
зывает существенного влияния на фар+
макокинетику агалсидазы альфа, при+
нимая во внимание особенности ее ме+
таболизма (пептидный гидролиз).

ПОКАЗАНИЯ. Длительная фермен+
тозаместительная терапия пациентов
с подтвержденным диагнозом болезни
Фабри (дефицит альфа+галактозида+
зы А).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному компоненту или любому
из вспомогательных веществ;

• детский возраст до 7 лет (отсутст+
вие клинических данных).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Ограниченный опыт применения Реп+
лагала у беременных женщин свидете+
льствует об отсутствии неблагоприят+
ного влияния препарата на мать и но+
ворожденного ребенка. Исследования
на животных также подтверждают от+
сутствие прямого или косвенного по+
вреждающего воздействия Реплагала
на организм самки в период беремен+
ности или развитие эмбриона/плода.
Данных о поступлении агалсидазы
альфа в грудное молоко нет, поэтому
рекомендуется воздерживаться от
грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в.
Введение Реплагала необходимо про+
водить под контролем врача, который
имеет опыт лечения пациентов с бо+
лезнью Фабри или другими наслед+
ственными нарушениями метаболиз+
ма.
Реплагал следует вводить в/в в тече+
ние 40 мин в дозе 0,2 мг/кг 1 раз в 2
нед.
Следует рассчитать необходимую
дозу и количество флаконов Реплага+
ла.
Развести необходимый объем Репла+
гала в 100 мл 0,9% раствора натрия
хлорида. Необходимо обеспечить
стерильные условия при подготовке
растворов, т.к. Реплагал не содержит
консервантов или бактериостатиче+
ских веществ. После разведения рас+
твор необходимо осторожно переме+
шать, не встряхивая.



Раствор для инфузии следует вво+
дить через систему для в/в введения
(инфузионная помпа) со встроенным
фильтром в течение 40 мин. Так как
препарат не содержит консервантов,
рекомендуется начать его вливание
не позднее 3 ч после разведения.
Пациенты в возрасте 65 лет и стар-
ше. Не проводились клинические ис+
следования Реплагала у пациентов в
возрасте старше 65 лет. Таким обра+
зом, безопасность и эффективность
препарата для данной категории бо+
льных еще не определена.
Пациенты с нарушенной функцией пе-
чени. Не проводились клинические ис+
следования Реплагала с участием паци+
ентов с печеночной недостаточностью.
Пациенты с нарушенной функцией
почек. Не требуется корректировать
дозу Реплагала у пациентов с почеч+
ной недостаточностью. При наруше+
нии функции почек (скорость клу+
бочковой фильтрации <60 мл/мин)
почечный ответ на ферментозамести+
тельную терапию может быть ограни+
ченным. Не рекомендуется корректи+
ровать дозу препарата для пациентов,
находящихся на диализе или после
трансплантации почки.
Дети. Не проводились клинические
исследования Реплагала у пациентов в
возрасте 0–6 лет, поэтому безопас+
ность и эффективность препарата для
данной категории больных еще не
определена. Результаты клинических
исследований Реплагала у детей в воз+
расте 7–18 лет, которым препарат на+
значали в дозе 0,2 мг/кг в течение 6
мес, не выявили неожиданных нежела+
тельных реакций и позволяют в насто+
ящее время рекомендовать указанный
в инструкции режим терапии для этой
возрастной категории пациентов.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Наибо+
лее частыми нежелательными эффек+
тами при применении Реплагала были
реакции, связанные с введением пре+
парата. Большинство нежелательных

явлений были легкими или умерен+
ными по своей выраженности.

Система орга&
нов

Нежелательная лекарственная
реакция

Обмен веществ Часто # периферический отек

Нервная систе#
ма

Очень часто — головная боль
Часто — головокружение, извра#
щение вкуса, нейропатическая
боль, тремор, гиперсомния, гипе#
стезия, парестезия
Нечасто # паросмия

Органы зрения Часто — повышенное слезотече#
ние

Органы слуха
и вестибуляр#
ный аппарат

Часто — шум в ушах, усиление
шума в ушах

Сердечно#со#
судистая сис#
тема

Очень часто — приливы крови к
коже лица
Часто — тахикардия, повышение
АД, сердцебиение

Органы дыха#
ния

Часто — кашель, охриплость голо#
са, боль в горле, одышка, назо#
фарингит, фарингит, ринорея, по#
вышение секреции в ротоглотке

Желудоч#
но#кишечный
тракт

Очень часто — тошнота
Часто — диарея, рвота, боль/дис#
комфорт в животе

Кожа и под#
кожная клет#
чатка

Часто — угри, эритема, сыпь, зуд,
сетчатое ливедо
Нечасто — ангионевротический
отек, крапивница

Костно#мы#
шечная систе#
ма

Часто — чувство дискомфорта в
мышцах и костях, миалгия, боль в
спине, боль в конечностях, арт#
ралгия, припухлость суставов
Нечасто — ощущение тяжести

Общие реак#
ции и реакции
в месте введе#
ния препарата

Очень часто — озноб, лихорадка,
боль и дискомфорт, слабость,
усиление слабости
Часто — ощущение жара, ощуще#
ние холода, астения, боль в груди,
чувство тяжести в груди, гриппо#
подобный синдром, сыпь в месте
инъекции, недомогание, перифе#
рические отеки

Прочие Часто — снижение роговичного
рефлекса
Нечасто — уменьшение насыще#
ния тканей кислородом

Очень часто — >1/10; часто — >1/100, но <1/10; нечасто —
>1/1000, но <1/100.

Реплагал® 421



422 Реплагал®
Глава 1

У пациентов с почечной недостаточ+
ностью последней стадии частота и
спектр нежелательных лекарствен+
ных реакций были такими же, как в
общей популяции больных.
Нежелательные лекарственные ре+
акции, отмеченные у детей и подро+
стков, не различались с таковыми у
взрослых пациентов. Однако реак+
ции, связанные с введением препа+
рата, и усиление болевых ощущений
развивались у детей более часто.
Наиболее часто у детей наблюда+
лись реакции легкого течения, свя+
занные с инфузией, в виде озноба,
лихорадки, приливов, головной
боли, тошноты и одышки.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не следует
вводить Реплагал одновременно с
хлорохином, амиодароном или ген+
тамицином, т.к. эти ЛС ингибируют
внутриклеточную активность аль+
фа+галактозидазы.
Принимая во внимание фермент+
ную природу альфа+галактозидазы,
ее взаимодействие с препаратами,
которые метаболизируются в орга+
низме через систему цитохрома
Р450, маловероятно. В ходе клини+
ческих исследований большинство
пациентов получали препараты для
лечения нейропатической боли
(карбамазепин, фенитоин и габа+
пентин), при этом не было отмечено
признаков лекарственного взаимо+
действия с Реплагалом.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Не сообща+
лось о случаях передозировки Реп+
лагала.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Запреща+
ется использовать концентрат во
флаконах, если он изменил цвет или
в нем обнаружены посторонние
включения.
Запрещается вводить Реплагал со+
вместно с другими ЛС через одну и
ту же систему для в/в введения.
Неиспользованный препарат или
его остатки следует уничтожить в

соответствии с принятыми требова+
ниями.
Идиосинкразические реакции, свя-
занные с введением препарата
Наиболее частые симптомы этих ре+
акций — озноб, головная боль, тош+
нота, лихорадка, приливы крови к
коже лица и утомляемость. Инфузи+
онные реакции тяжелого течения
отмечаются редко и проявляются в
виде лихорадки, озноба, тахикар+
дии, тошноты/рвоты, крапивницы,
ангионевротического отека. Обыч+
но такие реакции развиваются в
первые 2–4 мес после начала тера+
пии Реплагалом. Со временем их ча+
стота и выраженность уменьшают+
ся. При развитии слабых или уме+
ренных острых инфузионных реак+
ций необходимо немедленно при+
остановить введение препарата,
оказать больному медицинскую по+
мощь, и затем, по возможности, во+
зобновить введение препарата. Лег+
кие и кратковременные реакции не
требуют лекарственной терапии и
отмены лечения Реплагалом. Кроме
того, для предотвращения развития
этих реакций за 1–24 ч до введения
Реплагала возможно назначение
внутрь или в/в антигистаминных
или ГКС препаратов в клинически
оправданных случаях.
Аллергические реакции
При в/в введении Реплагала воз+
можно развитие аллергических ре+
акций, в т.ч. тяжелых. В подобных
случаях необходимо немедленно
прекратить введение Реплагала и
начать симптоматическую терапию.
Выработка антител класса IgG
На фоне терапии Реплагалом у бо+
льных могут вырабатываться анти+
тела класса IgG к белку агалсидазе
альфа. Примерно у 24% пациен+
тов+мужчин спустя 3–12 мес после
начала лечения Реплагалом был об+
наружен низкий титр антител клас+
са IgG. Через 12–54 мес терапии
Реплагалом у 17% больных
по+прежнему обнаруживались ан+



титела, в то время как у 7% пациен+
тов отмечались признаки развития
иммунологической толерантности,
что подтверждалось исчезновением
антител класса IgG с течением вре+
мени. У остальных 76% пациентов
антитела не были обнаружены.
Пациенты с нарушением функции
почек
Распространенное поражение почек
может ограничить их ответ на фер+
ментозаместительную терапию, воз+
можно, в связи с необратимыми из+
менениями. В таких случаях, ухуд+
шение почечной функции является
ожидаемым естественным прогрес+
сированием болезни.
ФОРМА ВЫПУСКА. Концентрат
для приготовления раствора для ин-
фузий, 1 мг/мл. По 3,5 мл препарата
во флаконе из бесцветного стекла
типа 1 (Ph Eur, USP) вместимостью 5
мл, укупоренном бутилкаучуковой
пробкой, покрытой фтористой смо+
лой и уплотненной сверху алюмини+
евым колпачком с отрывающейся
пластмассовой крышечкой. По 1, 4
или 10 фл. в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

РЕТИНАЛАМИН®

(RETINALAMIN)

ГЕРОФАРМ (Россия)

СОСТАВ
Лиофилизат для приго/
товления раствора для
внутримышечного и пара/
бульбарного введения . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
ретиналамин (комплекс
водорастворимых поли+
пептидных фракций
сетчатки глаз скота) . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательное вещество (ста-
билизатор)
глицин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 17 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Лиофилизированный по+

рошок или пористая масса белого или
белого с желтоватым оттенком цвета.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Ретина+
ламин® — комплекс водорастворимых
полипептидных фракций с молеку+
лярной массой не более 10000 Да.
Стимулятор репарации тканей.
Оказывает стимулирующее дейст+
вие на фоторецепторы и клеточные
элементы сетчатки, способствует
улучшению функционального взаи+
модействия пигментного эпителия
и наружных сегментов фоторецеп+
торов при дистрофических измене+
ниях, ускоряет восстановление све+
товой чувствительности сетчатки.
Нормализует проницаемость сосу+
дов, стимулирует репаративные
процессы при заболеваниях и трав+
мах сетчатки глаза.
Механизм действия Ретиналамина®

определяется его метаболической
активностью: препарат улучшает
метаболизм тканей глаза и нормали+
зует функции клеточных мембран,
улучшает внутриклеточный синтез
белка, регулирует процессы пере+
кисного окисления липидов, спо+
собствует оптимизации энергетиче+
ских процессов.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Состав
Ретиналамина®, действующее веще+
ство которого является комплексом
полипептидных фракций, не позво+
ляет провести обычный фармакоки+
нетический анализ отдельных его
компонентов.
ПОКАЗАНИЯ
• компенсированная первичная от+

крытоугольная глаукома;
• диабетическая ретинопатия;
• центральная дистрофия сетчатки

воспалительного и травматическо+
го генеза;

• центральная дистрофия сетчатки;
• миопическая болезнь (в составе

комплексной терапии);
• центральная и периферическая та+

петоретинальная абиотрофия.
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная повышенная чув+

ствительность к компонентам пре+
парата;

• возраст до 18 лет — при компенси+
рованной первичной открыто+
угольной глаукоме, диабетиче+
ской ретинопатии, миопической
болезни (в связи с отсутствием
данных по эффективности и безо+
пасности);

• возраст до 1 года — при централь+
ной дистрофии сетчатки воспали+
тельного и травматического гене+
за, центральной и перифериче+
ской тапеторетинальной абиотро+
фии.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Препарат противопоказан при бере+
менности (нет данных по эффектив+
ности и безопасности). При необхо+
димости назначения препарата в пе+
риод лактации грудное вскармлива+
ние следует прекратить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Взрослым
При диабетической ретинопатии,
центральной дистрофии сетчатки
воспалительного и травматического
генеза, центральной и перифериче-
ской тапеторетинальной абиотро-
фии — парабульбарно или в/м по
5–10 мг 1 раз в сутки. Курс лече+
ния — 5–10 дней; при необходимо+
сти повторяют через 3–6 мес.
При компенсированной первичной
открытоугольной глаукоме — пара+
бульбарно или в/м по 5 мг 1 раз в
сутки. Курс лечения — 10 дней; при
необходимости повторяют через
3–6 мес.
При миопической болезни — парабу+
льбарно по 5 мг 1 раз в сутки. Курс
лечения — 10 дней. Рекомендуется в
сочетании с ангиопротекторными
средствами и витаминами группы B.
Препарат растворяют в 1–2 мл воды
для инъекций, 0,9 % раствора на+
трия хлорида или 0,5% раствора

прокаина (новокаина), направляя
иглу к стенке флакона во избежание
пенообразования.
Детям в возрасте 1–5 лет
При центральной дистрофии сет-
чатки воспалительного и травма-
тического генеза, центральной и пе-
риферической тапеторетинальной
абиотрофии — парабульбарно или
в/м по 2,5 мг 1 раз в сутки.
Детям в возрасте 6–18 лет
При центральной дистрофии сет-
чатки воспалительного и травма-
тического генеза, центральной и пе-
риферической тапеторетинальной
абиотрофии — парабульбарно или
в/м по 2,5–5 мг 1 раз в сутки.
Препарат растворяют в 1–2 мл 0,9 %
раствора натрия хлорида, направ+
ляя иглу к стенке флакона во избе+
жание пенообразования. Курс лече+
ния — 10 дней; при необходимости
повторяют через 3–6 мес.
Меры предосторожности при при-
менении. Ретиналамин® следует ис+
пользовать только по назначению
врача!
Флакон с растворенным лекарст+
венным препаратом нельзя хранить
и использовать после хранения.
Раствор препарата Ретиналамин® не
рекомендуется смешивать с други+
ми растворами.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Сведе+
ний о побочных эффектах не посту+
пало. Возможны аллергические ре+
акции в случае индивидуальной ги+
перчувствительности к компонен+
там препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Данные по
взаимодействию препарата отсутст+
вуют.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Данные по пе+
редозировке препарата отсутствуют.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Указание
особенностей действия лекарствен-
ного препарата при первом приеме
или при его отмене. Особенности
действия лекарственного препарата



при первом приеме или при его отме+
не отсутствуют.
Описание, при необходимости, дей-
ствий врача (фельдшера), специали-
ста в области ветеринарии, пациен-
та, владельца животного при пропу-
ске приема одной или нескольких доз
лекарственного препарата. В слу+
чае пропуска инъекции не рекомен+
дуется вводить двойную дозу, а про+
вести следующую инъекцию как
обычно в намеченный день.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами, меха-
низмами. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Лиофилизат
для приготовления раствора для
внутримышечного и парабульбарного
введения, 5 мг. По 22 мг лиофилизата
во флаконы вместимостью 5 мл. По 5
фл. помещают в контурную ячейко+
вую упаковку из пленки ПВХ и фо+
льги алюминиевой. По 2 контурные
ячейковые упаковки помещают в
пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

РИНОМАРИС
(RHINOMARIS)

Ксилометазолин* . . . . . . . . . . . . 309

Jadran Galenski Laboratorij d.d.
(Республика Хорватия)

СОСТАВ
�Спрей назальный . . . . . . . . 10 мл

активное вещество:
ксилометазолина гид+
рохлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,005 г

0,01 г
вспомогательные вещества: вода
Адриатического моря —
2,46305/2,4162 г; калия дигидро+
фосфат — 0,00493/0,0049 г; вода
очищенная — до 10 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Спрей: бесцветный про+
зрачный раствор без запаха.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антиконгестивное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Ринома+
рис — препарат для интраназального
применения.
Ксилометазолин обладает аль+
фа+адреномиметическим действи+
ем: вызывает сужение кровеносных
сосудов слизистой оболочки носа,
устраняя т.о. отек и гиперемию сли+
зистой оболочки носоглотки. Об+
легчает носовое дыхание при рини+
тах. В терапевтических концентра+
циях не раздражает слизистую, не
вызывает гиперемию. Действие на+
ступает через несколько минут по+
сле применения и продолжается в
течение 12 ч. Стерилизованная
морская вода, входящая в состав
препарата Риномарис, способству+
ет поддержанию нормального фи+
зиологического состояния слизи+
стой оболочки полости носа, раз+
жижению слизи и нормализации ее
выработки в бокаловидных клетках
слизистой оболочки носовой поло+
сти. Микроэлементы улучшают
функцию мерцательного эпителия,
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что позволяет снизить побочные
местные реакции, такие как раздра+
жение и/или сухость слизистой
оболочки носоглотки.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При мест+
ном применении практически не аб+
сорбируется, концентрации в плазме
настолько малы, что их невозможно
определить современными аналити+
ческими методами.
ПОКАЗАНИЯ
• острые респираторные заболевания

с явлениями ринита (насморк);
• аллергический ринит (поллиноз);
• синусит;
• евстахиит;
• средний отит (для уменьшения оте+

ка слизистой оболочки носоглот+
ки);

• подготовка больного к диагности+
ческим манипуляциям в носовых
ходах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• артериальная гипертензия;
• тахикардия;
• выраженный атеросклероз;
• глаукома;
• атрофический ринит;
• тиреотоксикоз;
• хирургические вмешательства на

мозговых оболочках (в анамнезе);
• детский возраст до 6 лет (для 0,1%

раствора);
• детский возраст до 2 лет (для 0,05%

раствора).

С осторожностью: сахарный диабет;
стенокардия (ишемическая болезнь
сердца).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
При беременности и в период лакта+
ции препарат следует применять то+
лько после тщательной оценки соот+
ношения риска и пользы для матери и
плода, не допускается превышение ре+
комендуемых доз.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Спрей назальный, 0,05%. Дети старше
6 лет — по 1 впрыскиванию в каждую
ноздрю 2–3 раза в сутки; от 2 до 6
лет — по 1 впрыскиванию в каждую
ноздрю 1–2 раза в сутки.
Спрей назальный, 0,1%. Дети старше
6 лет и взрослые — по 1 впрыскива+
нию в каждую ноздрю 2–3 раза в
сутки.
Препарат не следует применять
чаще 4 раз в день, продолжитель+
ность курса — 5–7 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При ча+
стом и/или длительном примене+
нии — раздражение и/или сухость
слизистой оболочки носоглотки,
жжение, покалывание, чиханье, ги+
персекреция, отек слизистой обо+
лочки носа.
Ощущение сердцебиения, тахикар+
дия, аритмии, повышение АД, го+
ловная боль, рвота, бессонница, на+
рушение зрения; при длительном
применении в высоких дозах — де+
прессия.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Несовмес+
тим с ингибиторами МАО и трицик+
лическими антидепрессантами.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление побочных эффектов.
Лечение: проведение симптоматиче+
ской терапии.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед при+
менением необходимо очистить но+
совые ходы.
Риномарис не следует применять в
течение длительного времени, на+
пример при хронических ринитах.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Ксилометазо+
лин в дозах, превышающих реко+
мендуемые, может влиять на спо+
собность управлять транспортными
средствами или оборудованием.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный, 0,05% и 0,1%. В пластиковом
флаконе, снабженном распылитель+



ным устройством и защитной крыш+
кой из пропилена, 10 мл. 1 фл. в кар+
тонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

РОВАТИНЕКС (ROWATINEX)

Мединторг ЗАО (Россия)

СОСТАВ
Капсулы, растворимые в
кишечнике . . . . . . . . . . . . . . 1 капс.

активные ингредиенты:
пинен (α+β) . . . . . . . . . . . . . . . 31 мг
камфен. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
цинеол . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 мг
фенхон . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 мг
борнеол . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг
анетол. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4 мг

неактивные ингредиенты: олив+
ковое масло
оболочка: желатин; глицерол
85%; натрия этилпарагидрокси+
бензоат; натрия пропилпарагид+
роксибензоат; хинолин желтый
WS 70% (Е104); закатно+желтый
FCF 85% (Е110)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Сферические желатино+
вые капсулы желтого цвета.
Содержимое капсул: бледно+желто+
го или зеленовато+желтого цвета
жидкость с сильным ароматическим
запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Спазмолитическое, нефро-
литолитическое, диуретическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ровати+
некс способствует дезинтеграции и
выведению почечных камней и кам+
ней мочевыводящего тракта.
Терпены, такие как борнеол, претер+
певают метаболические изменения
и выводятся с мочой — в основном в
форме глюкуронидов, что повышает
растворимость кальциевых солей
(основных компонентов камней по+
чек и камней мочевыводящего трак+
та). В ряде экспериментов на живот+
ных был установлен ингибирующий

эффект Роватинекса на формирова+
ние камней почек и мочевыводяще+
го тракта.
Роватинекс обладает спазмолитиче+
ским эффектом, способствует про+
хождению камней по мочевыводя+
щим путям, уменьшает боли при по+
чечных и мочеточниковых коликах,
усиливает почечный кровоток,
улучшая их функцию и повышая ди+
урез. Он обладает противовоспали+
тельным, противомикробным дей+
ствием (по отношению к целому
ряду грамположительных и грамот+
рицательных микроорганизмов),
повышает содержание защитных
коллоидов и глюкуроновой кислоты
в моче.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Присут+
ствующие в Роватинексе терпены
жирорастворимы и быстро усваива+
ются.
Терпены, такие как борнеол, претер+
певают метаболические изменения
в организме человека, превращаясь
в глюкурониды, которые выводятся
с мочой.
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ПОКАЗАНИЯ
• мочекаменная болезнь (нефроли+

тиаз, уролитиаз);
• профилактика образования кам+

ней в почках и мочевыводящих пу+
тях.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к компо+

нентам препарата;
• детский возраст (до 6 лет).

С осторожностью: прием перораль+
ных антикоагулянтов и препаратов,
преимущественно метаболизирую+
щихся в печени.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Не рекомендуется применение в I
триместре беременности и в период
лактации.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, до еды.
Взрослым и детям старше 14 лет:
если врачом не указано иначе, обыч+
ная доза составляет 1–2 капс. 3 раза
в день. В случае почечной колики —
2–3 капс. 4–5 раз в день; детям 6–14
лет — 1 капс 2 раза в день.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Незна+
чительное число больных отмечали
легкий и преходящий дискомфорт в
желудке. Очень редко отмечалась
рвота. В 2 случаях была замечена не+
переносимость препарата (причина
неизвестна).

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Нужно со+
блюдать осторожность при примене+
нии препарата у больных, принима+
ющих внутрь антикоагулянты или
другие препараты, претерпевающие
метаболизм в печени.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Лечение: если
препарат принят недавно, необходи+
мо промыть желудок, следует наблю+
дать за больным, применяя при необ+
ходимости симптоматическое лече+
ние. Рекомендуется проводить мо+
ниторинг сердечной, дыхательной,
почечной и печеночной функций.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Ровати+
некс не рекомендуется к примене+
нию у больных с выраженными по+
чечными коликами, анурией или тя+
желой инфекцией мочевыводящих
путей. В процессе лечения следует
увеличить прием жидкости.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы ки-
шечнорастворимые. По 10 капс. в
блистере из плотной ПВХ пленки и
фольги. 5 или 10 блистеров помеща+
ют в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

РУЗАМ® (RUSAM)

ООО «Рузам-М» (Россия)

СОСТАВ
Раствор для подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

активное вещество:
экстракт из культуры термофи+
льного штамма золотистого ста+
филококка (Staphylococcus aure-
us, штамм С+2)
вспомогательные вещества: рас+
твор хлорида натрия для инъек+
ций 0,9%; фенол 0,025–0,05%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная бес+
цветная или слегка окрашенная жид+
кость с легким запахом фенола.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противовоспалительное,
противоаллергическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Оказы+
вает противовоспалительное и про+
тивоаллергическое действие. Умень+
шает отек слизистых оболочек и
кожи, снижает содержание эозино+
филов и дегранулированных тучных
клеток в очаге воспаления и повыша+
ет концентрацию секреторного Ig
класса А в слизистых оболочках, уве+
личивает тем самым сопротивляе+
мость их к инфекции. Снижает со+
держание маркеров аллергического
воспаления: общего Ig класса Е в



крови и оксида азота в выдыхаемом
воздухе.
ПОКАЗАНИЯ
• сезонные (поллинозы) и круглого+

дичные аллергические риниты;
• бронхиальная астма;
• крапивница;
• отек Квинке;
• атопический и другие аллергиче+

ские дерматиты;
• частые респираторные инфекции.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату;
• острая инфекция;
• туберкулез в активной форме;
• декомпенсированные заболевания

внутренних органов;
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 4 лет.

С осторожностью: наличие очагов
хронической инфекции (хронический
тонзиллит, синусит) из+за возможно+
сти их обострения.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. П/к.

Детям от 4 до 6 лет — по 0,1 мл 1 раз в
неделю; взрослым и детям старше 6
лет — по 0,2 мл 1 раз в неделю, курс —
5–10 нед. В течение года может быть
проведено от 1 до 4 курсов. При пол+
линозе препарат вводится за 6–8 нед
до периода цветения аллергенного
растения; при частых респираторных
инфекциях профилактику следует
проводить весной и осенью.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Повы+
шение температуры тела до субфебри+
льных цифр, слабость, обострение
хронического очага инфекции, крат+
ковременное усиление кашля при
хроническом бронхите, усиление вы+
сыпаний на коже при кожной аллер+
гии. Эти симптомы, как правило, сла+
бо выражены и преходящи, не требу+
ют отмены препарата.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Взаимодей+
ствие препарата Рузам® с другими ЛС
не зарегистрировано. Рузам® может
быть назначен вместе с антигистамин+
ными препаратами, ГКС или антибио+
тиками.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки не зарегистрированы.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Оставший+
ся в ампуле раствор не использовать.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Препарат не
оказывает влияние на выполнение
потенциально опасных видов деяте+
льности, требующих особого внима+
ния и быстрых реакций (в т.ч. управ+
ление автомобилем).

ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
подкожного введения. В ампулах из
бесцветного или светозащищенного
стекла, 0,2 или 0,5 мл. 5 амп. в контур+
ной ячейковой упаковке. 1 или 2 кон+
турные упаковки с ножом или скари+
фикатором ампульным (или без них)
в пачке из картона.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СИЛКАРЕН® (SILKAREN)

Мометазон* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 352

ЗАО «ВЕРТЕКС» (Россия)

СОСТАВ
Крем для наружного при/
менения . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 г

активное вещество:
мометазона фуроат . . . . . . . . . 0,1 г

вспомогательные вещества: про+
пиленгликоль — 12 г; пропиленг+
ликоля моностеарат (пропиленг+
ликоля монопальмитостеарат) —
8 г; вода очищенная — 3 г; макро+
гола цетостеарат (макрогола 20
цетостеариловый эфир) — 4 г; сте+
ариловый спирт — 3 г; воск пчели+
ный белый (белый воск) — 5 г; ти+
тана диоксид — 1 г; метилпарагид+
роксибензоат (метилпарабен) —
0,02 г; пропилпарагидроксибензо+
ат (пропилпарабен) — 0,18 г;
тальк — 10 г; фосфорная кисло+
та — до pH 4; вазелин (парафин
мягкий, петролатум) — до 100 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Крем: однородный, белого
или почти белого цвета.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противовоспалительное
местное, противозудное, антиэкссу-
дативное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Моме+
тазон — синтетический ГКС. Оказы+
вает противовоспалительное, про+
тивозудное и антиэкссудативное
действие.
ГКС индуцируют выделение бел+
ков, ингибирующих фосфолипазу
А2 и известных под общим названи+
ем липокортины, которые контро+
лируют биосинтез таких медиато+
ров воспаления, как ПГ и ЛТ, путем
торможения высвобождения их об+
щего предшественника, арахидоно+
вой кислоты.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб+
ция мометазона низкая. Через 8 ч по+
сле нанесения на неповрежденную
кожу (без окклюзионной повязки) в
системном кровотоке обнаруживает+
ся около 0,4% дозы. При воспалении
и повреждении кожи абсорбция уве+
личивается.
ПОКАЗАНИЯ. Воспаление и зуд
кожи при дерматозах (в т.ч. псориаз,
атопический дерматит, себорейный
дерматит), при которых показана те+
рапия ГКС.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

какому+либо компоненту препара+
та или другим ГКС;

• розовые угри;
• периоральный дерматит;
• бактериальная, вирусная (Herpes

simplex, ветряная оспа, Herpes
zoster) или грибковая инфекция
кожи;

• туберкулез, сифилис;
• поствакцинальные реакции;
• беременность (лечение обширных

участков кожи, длительное лече+
ние);

• период лактации (применение в
больших дозах и/или в течение
длительного времени);

• детский возраст до 2 лет.



С осторожностью: нанесение на
кожу лица и интертригинозную по+
верхность кожи; применение окклю+
зионных повязок, а также лечение
поражений больших участков кожи
и/или длительное лечение (особен+
но у детей).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Безопасность применения мометазо+
на во время беременности и в период
лактации не изучена.
ГКС проникают через плацентар+
ный барьер. Следует избегать дли+
тельного лечения и применения бо+
льших доз во время беременности в
связи с угрозой негативного дейст+
вия на развитие плода.
ГКС выделяются с грудным моло+
ком. В случае, когда предполагается
применение ГКС в больших дозах
и/или в течение длительного време+
ни, следует прекратить грудное
вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Тонкий слой крема Силкарен® нано+
сят на пораженные участки кожи 1
раз в день. Продолжительность кур+
са лечения: 7–28 дней, определяется
эффективностью терапии, а также
переносимостью препарата пациен+
том, наличием и выраженностью по+
бочных эффектов.
Особые группы пациентов
Дети. В связи с тем, что у детей ве+
личина соотношения площади по+
верхности и массы тела больше, чем
у взрослых, дети подвержены боль+
шему риску подавления функции
гипоталамо+гипофизарно+надпо+
чечниковой системы и развития
синдрома Иценко+Кушинга при
применении любых ГКС местного
действия. Длительное лечение де+
тей ГКС может привести к наруше+
нию их роста и развития. Примене+
ние препарата у детей в течение бо+
лее 3 нед не изучалось. Дети должны
получать минимальную дозу препа+

рата, достаточную для достижения
эффекта.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Мест-
ные реакции: жжение, зуд, паресте+
зии, фолликулит, угревая сыпь, ат+
рофия кожи, гипертрихоз, гипопиг+
ментация, периоральный дерматит,
аллергический контактный дерма+
тит, мацерация кожи, присоедине+
ние вторичной инфекции, стрии,
потница. Вероятность возникнове+
ния перечисленных нежелательных
явлений увеличивается при приме+
нении окклюзионных повязок.
Системное действие: при примене+
нии наружных форм ГКС в течение
длительного времени и/или для ле+
чения больших участков кожи (об+
щая площадь нанесения больше
площади ладони пациента), или с
использованием окклюзионных по+
вязок, особенно у детей и подрост+
ков, могут возникнуть побочные эф+
фекты, характерные для ГКС сис+
темного действия, включая надпо+
чечниковую недостаточность и син+
дром Иценко+Кушинга.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не выявлено.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
угнетение функции гипоталамо+ги+
пофизарно+надпочечниковой систе+
мы (в т.ч. вторичная надпочечнико+
вая недостаточность).
Лечение: симптоматическое. При
необходимости — коррекция элект+
ролитного дисбаланса, отмена пре+
парата (при длительной терапии —
постепенная отмена).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При отсут+
ствии эффекта в течение 2 нед тера+
пии препаратом следует уточнить
диагноз.
При нанесении на большие участки
кожи в течение длительного времени,
особенно при применении окклюзи+
онных повязок, возможно развитие
системного действия ГКС. Учитывая
это, необходимо контролировать
функцию гипоталамо+гипофизар+
но+надпочечниковой системы.
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Следует избегать попадания препара+
та в глаза.
Пропиленгликоль, входящий в со+
став препарата Силкарен®, может вы+
звать раздражение в месте нанесения,
в таких случаях следует прекратить
применение препарата и назначить
соответствующее лечение.
Следует учитывать, что ГКС способ+
ны изменять проявления некоторых
заболеваний кожи, что может затруд+
нить постановку диагноза. Кроме
того, применение ГКС может быть
причиной задержки заживления ран.
При длительной терапии ГКС вне+
запное прекращение терапии может
привести к развитию синдрома ри+
кошета, проявляющегося в форме
дерматита с интенсивным покрасне+
нием кожи и ощущением жжения.
Поэтому после длительного курса
лечения отмену препарата следует
производить постепенно, например
переходя на интермиттирующую
схему лечения перед тем, как его
полностью прекратить.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Нет данных о
влиянии крема Силкарен® на способ+
ность к управлению транспортными
средствами и механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Крем для на-
ружного применения, 0,1%. В тубах
алюминиевых, 5, 15 или 30 г. Каждая
туба в пачке из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

СИНЕКОД® (SINECOD)

Бутамират* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 139

Новартис Консьюмер Хелс ООО

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь для детей . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
бутамирата цитрат . . . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: сор+
битола раствор 70% м/м — 405 мг;

глицерол — 290 мг; натрия саха+
ринат — 1,15 мг; бензойная кис+
лота — 1,15 мг; ванилин — 1,15 мг;
этанол — 96% об./об. — 3 мг; на+
трия гидроксид 30% м/м — 0,5 мг;
вода — до 1 мл

�Сироп со вкусом или
ароматом ванили . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
бутамирата цитрат . . . . . . . . 1,5 мг

вспомогательные вещества: сор+
битола раствор 70% м/м — 40,5 г;
глицерол — 29 г; натрия сахари+
нат — 0,06 г; бензойная кислота —
0,115 г; ванилин — 0,06 г; этанол
96% об./об. — 0,25 г, натрия гид+
роксид 30% м/м — 0,031 г, вода —
до 100 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капли для приема внутрь
для детей: прозрачная жидкость, от
бесцветного до бесцветного с желто+
ватым оттенком цвета, с запахом ва+
нили.
Сироп: бесцветная прозрачная жид+
кость с запахом ванили.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противокашлевое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Бутами+
рат, активное вещество препарата
Синекод®, является противокашле+
вым средством центрального дейст+
вия. Не относится к алкалоидам опия
ни по химической структуре, ни по
фармакологическим свойствам.
Подавляет кашель, обладая прямым
влиянием на кашлевой центр. Ока+
зывает бронходилатирующий эф+
фект (расширяет бронхи). Способ+
ствует облегчению дыхания, улуч+
шая показатели спирометрии (сни+
жает сопротивление дыхательных
путей) и оксигенации крови (насы+
щает кровь кислородом).
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Бутами+
рат быстро и полностью всасывается
при приеме внутрь. После приема
150 мг бутамирата Cmax в плазме
основного метаболита (2+фенилмас+



ляной кислоты) составляет 6,4
мкг/мл и достигается примерно че+
рез 1,5 ч. При повторном назначении
препарата его концентрация в крови
остается линейной, и кумуляция не
наблюдается.
Гидролиз бутамирата, первоначаль+
но до 2+фенилмасляной кислоты и
диэтиламиноэтоксиэтанола, начи+
нается в крови. Эти метаболиты так+
же обладают противокашлевой ак+
тивностью. Подобно бутамирату,
метаболиты обладают почти макси+
мальной (около 95%) степенью свя+
зывания с белками плазмы, что обу+
словливает, помимо всего прочего,
их длительный период полувыведе+
ния из плазмы. Метаболиты выво+
дятся главным образом почками,
причем метаболиты с кислой реак+
цией в значительной степени связа+
ны с глюкуроновой кислотой. T1/2

составляет 6 ч.

ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение сухого кашля различной
этиологии: кашля в предоперацион+
ный и послеоперационный период,
во время проведения хирургических

вмешательств, бронхоскопии, при
коклюше.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• беременность (I триместр);
• период лактации;
• детский возраст до 2 мес (для ка+

пель) и до 3 лет (для сиропа).
С осторожностью: беременность (II и
III триместры).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
В исследованиях, проведенных у жи+
вотных, не было отмечено нежелате+
льных воздействий на плод.
Контролируемых исследований у бе+
ременных женщин не проводилось. В
связи с этим Синекод® не следует
применять в I триместре беременно+
сти. В II и III триместрах применение
препарата Синекод® возможно с уче+
том пользы для матери и потенциаль+
ного риска для плода.
Учитывая отсутствие данных по вы+
делению бутамирата с материнским
молоком, назначение препарата Си+
некод® в период лактации не реко+
мендуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, перед едой.
Капли: детям от 2 мес до 1 года — по 10
капель 4 раза в сутки, 1–3 лет — по 15
капель 4 раза в сутки, старше 3 лет —
по 25 капель 4 раза в сутки.
Сироп (отмеривают мерным колпач-
ком): детям от 3 до 6 лет — по 5 мл 3
раза в сутки, 6–12 лет — по 10 мл 3
раза в сутки, 12 лет и старше — по
15 мл 3 раза в сутки; взрослым — по
15 мл 4 раза в сутки.
Мерный колпачок следует мыть и су+
шить после каждого использования.
Если кашель сохраняется более 7
дней, то следует обратиться к врачу.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При при+
менении препарата Синекод® редко
(≥1/10000, <1/1000) наблюдаются
следующие побочные эффекты.
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Со стороны ЦНС: сонливость, голо+
вокружение.
Со стороны ЖКТ: тошнота, диарея.
Со стороны кожных покровов: экзан+
тема.
Прочие: редко — возможно развитие
аллергических реакций.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Какие+либо
лекарственные взаимодействия для
бутамирата не описаны.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
сонливость, тошнота, рвота, диарея,
головокружение и снижение АД.
Лечение: промывание желудка, на+
значение активированного угля,
поддержание жизненноважных
функций организма. Специального
антидота нет.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В связи с
тем, что бутамират подавляет каш+
левой рефлекс, следует избегать од+
новременного применения отхарки+
вающих средств во избежание скоп+
ления мокроты в дыхательных пу+
тях с риском развития бронхоспаз+
ма и инфекции дыхательных путей.
Капли содержат в качестве подслас+
тителей сахаринат и сорбитол, поэ+

тому могут назначаться больным с са+
харным диабетом.
Влияние на способность управлять
автотранспортом или механизма-
ми. Синекод® может вызывать сон+
ливость, поэтому следует проявлять
осторожность при управлении авто+
транспортом и выполнении работ,
требующих концентрации внима+
ния (например при работе с меха+
низмами), после приема препарата.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для
приема внутрь (для детей), 5 мг/мл.
По 20 мл во флаконе из темного
стекла, снабженном капельни+
цей+дозатором из ПЭНП и полипро+
пиленовой крышкой, снабженной
системой контроля первого вскры+
тия. По 1 фл. помещают в картон+
ную пачку.
Сироп (ванильный), 1,5 мг/мл. По
100 или 200 мл во флаконе из темно+
го стекла, с крышкой из ПЭ и поли+
пропилена, снабженной системой от
несанкционированного вскрытия
детьми, с мерным колпачком из по+
липропилена. По 1 фл. помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

СМЕКТА® (SMECTA®)

Смектит диоктаэдриче�
ский. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 436

ООО «Ипсен» (Россия)

СОСТАВ
�Порошок для приготов/
ления суспензии для
приема внутрь (апельси/
новый) . . . . . . . . . . . . . . . 1 пакетик

активное вещество:
смектит диоктаэдриче+
ский . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 г

вспомогательные вещества: апе+
льсиновый ароматизатор — 0,01 г;
ванильный ароматизатор — 0,05 г;
декстрозы моногидрат — 0,679 г;
натрия сахаринат — 0,021 г



�Порошок для приготов/
ления суспензии для
приема внутрь
(ванильный) . . . . . . . . . . 1 пакетик

активное вещество:
смектит диоктаэдриче+
ский . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 г

вспомогательные вещества: вани+
лин — 0,004 г; декстрозы моно+
гидрат — 0,749 г; натрия сахари+
нат — 0,007 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Порошок: от серовато+бе+
лого до светлого серовато+желтого
цвета с запахом от слабого неспеци+
фического до слабого ванильного.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Адсорбирующее, антидиа-
рейное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Препа+
рат представляет собой алюмосили+
кат природного происхождения,
оказывает адсорбирующее дейст+
вие. Стабилизирует слизистый ба+
рьер ЖКТ, образует поливалентные
связи с гликопротеидами слизи,
увеличивает ее количество, улучша+
ет цитопротекторные свойства (в
отношении отрицательного дейст+
вия ионов водорода соляной кисло+
ты, желчных солей, микроорганиз+
мов и их токсинов). Обладает селек+
тивными сорбционными свойства+
ми, которые объясняются его диско+
идно+кристаллической структурой;
адсорбирует находящиеся в просве+
те ЖКТ бактерии, вирусы. В тера+
певтических дозах не влияет на мо+
торику кишечника. Диосмектит яв+
ляется рентгенопрозрачным и не
окрашивает стул. Алюминий в со+
ставе смектита не всасывается из
ЖКТ, в т.ч. при заболеваниях ЖКТ,
сопровождающихся симптомати+
кой колита и колонопатии.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Не абсор+
бируется, выводится в неизмененном
виде.

ПОКАЗАНИЯ. Для взрослых и детей
(включая младенцев):
• острая и хроническая диарея (ал+

лергического, лекарственного гене+
за; нарушение режима питания и
качественного состава пищи), диа+
рея инфекционного генеза (в соста+
ве комплексной терапии);

• симптоматическое лечение изжоги,
вздутия, дискомфорта в животе и
других симптомов диспепсии, со+
провождающих заболевания орга+
нов ЖКТ.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• кишечная непроходимость;
• непереносимость фруктозы;
• глюкозо+галактозная мальабсорб+

ция;
• сахаразная+изомальтазная недоста+

точность.
С осторожностью: тяжелые хрониче+
ские запоры в анамнезе.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Смекта® разрешена к применению у
беременных и кормящих женщин.
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Коррекция дозировки и режима прие+
ма не требуется.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Острая диарея
Дети, включая младенцев: до 1 года
— 2 пакетика/сут в течение 3 дней,
затем — 1 пакетик/сут; старше 1
года — 4 пакетика/сут в течение 3
дней, затем — 2 пакетика/сут.
Взрослые: рекомендуемый режим
дозирования — 6 пакетиков/сут.
Другие показания
Дети, включая младенцев: до 1
года — 1 пакетик/сут; 1–2 года —
1–2 пакетика/сут; старше 2 лет —
2–3 пакетика/сут.
Взрослые: 3 пакетика/сут.
Рекомендуется курс лечения в те+
чение 3–7 дней.
При эзофагите препарат Смекта®

следует принимать после еды, при
других показаниях — между прие+
мами пищи.
Для детей содержимое пакетиков
растворяют в детской бутылочке
(50 мл) и распределяют на несколь+
ко приемов в течение дня или пере+
мешивают с каким+либо полужид+
ким продуктом (каша, пюре, ком+
пот, детское питание). Для взрос+
лых содержимое пакетиков раство+
ряют в 1/2 стакана воды, постепен+
но всыпая порошок и равномерно
его размешивая. Назначенную дозу
распределяют на 3 приема в тече+
ние дня.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В кли+
нических исследованиях сообща+
лось о редких случаях запора. Во
всех случаях это явление было сла+
бо выражено и проходило после ин+
дивидуального изменения режима
дозирования.
В рутинной практике в очень редких
случаях сообщалось о реакциях ги+
перчувствительности (в т.ч. крапив+
ница, сыпь, зуд или отек Квинке).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препарат
может уменьшать скорость и сте+

пень всасывания одновременно
принимаемых ЛС. Не рекомендует+
ся принимать препарат Смекта® од+
новременно с другими ЛС.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Передозиров+
ка может вызвать выраженный за+
пор или безоар.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Рекомен+
дуется соблюдать интервал 1–2 ч
между приемом препарата Смекта®

и других ЛС.
С осторожностью применяют у па+
циентов с тяжелыми хроническими
запорами в анамнезе.
У детей с острой диареей препарат
должен применяться в комплексе с
мерами по регидратации. При необ+
ходимости взрослым также может
быть назначена терапия препара+
том в комплексе с мерами по регид+
ратации.
Комплекс мер по регидратации на+
значается в зависимости от течения
заболевания, возраста и особенно+
стей пациента.
Влияние на способность управлять
автомобилем и работать с меха-
низмами. Сведения отсутствуют.

ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления суспензии для приема
внутрь (апельсиновый, ванильный),
3 г. По 3,76 г препарата помещают в
пакетики из бумаги, ламинирован+
ной алюминиевой фольгой и ПЭ. 10
или 30 пакетиков в картонной пач+
ке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Смектит
диоктаэдрический
(Smectite
dioctaedric)436

� Синонимы
Смекта®

436: пор. д/сусп. для
приема внутрь (Ипсен ООО) . . . . . . 434



СНУП®

(SNUP)

Ксилометазолин* . . . . . . . . . . . . 309

STADA CIS (Россия)

СОСТАВ
�Спрей для назального
применения . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
ксилометазолина гид+
рохлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг

1 мг
вспомогательные вещества: вода
морская — 250 мг; калия дигидро+
фосфат — 0,45 мг; вода очищен+
ная — 754,35 мг или 753,85 мг
теоретическая общая масса —
1005,3 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: бесцветный, про+
зрачный.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Альфа-адреномиметическое,
сосудосуживающее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ксило+
метазолин относится к группе мест+
ных сосудосуживающих средств с
альфа+адреномиметической актив+
ностью, вызывает сужение кровенос+
ных сосудов слизистой оболочки
носа, устраняя отек и гиперемию
слизистой оболочки носа, восстанав+
ливает проходимость носовых ходов,
облегчает носовое дыхание.
Действие препарата наступает через
несколько минут после его примене+
ния и продолжается в течение не+
скольких часов.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При
местном применении препарат прак+
тически не всасывается, поэтому его
концентрация в плазме крови очень
мала (современными аналитически+
ми методами не определяется).
ПОКАЗАНИЯ
• острые респираторные заболевания

с явлениями ринита (насморка);

• острый аллергический ринит, пол+
линоз, синусит, евстахиит, сред+
ний отит (в составе комбиниро+
ванной терапии для уменьшения
отека слизистой носоглотки);

• для облегчения проведения рино+
скопии и других диагностических
манипуляций в носовых ходах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• артериальная гипертензия;
• тахикардия;
• выраженный атеросклероз;
• глаукома;
• атрофический ринит;
• тиреотоксикоз;
• хирургические вмешательства на

мозговых оболочках (в анамнезе);
• беременность;
• детский возраст до 6 лет (для 0,1%

раствора);
• детский возраст до 2 лет (для

0,05% раствора).

С осторожностью: период лактации,
ишемическая болезнь сердца (стено+
кардия), гиперплазия предстатель+
ной железы, сахарный диабет.

Снуп® 437



438 Сорбифер Дурулес Глава 1

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Спрей для назального применения,
0,05%. Детям в возрасте с 2 до 6 лет —
по 1 впрыскиванию в каждую нозд+
рю (при необходимости можно по+
вторить), до 3 раз в день.
Спрей для назального применения,
0,1%. Взрослым и детям от 6 лет — по 1
впрыскиванию в каждую ноздрю (при
необходимости можно повторить), до 3
раз в день.
Препарат не следует применять чаще 3
раз в день, продолжительность курса —
не более 5–7 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При ча+
стом и/или длительном примене+
нии — раздражение и/или сухость
слизистой оболочки носоглотки,
жжение, парестезии, чихание, ги+
персекреция.
Редко — отек слизистой оболочки
полости носа, сердцебиение, тахи+
кардия, аритмии, повышение АД,
головная боль, рвота, бессонница,
нарушение зрения; депрессия (при
длительном применении в высоких
дозах).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Несовместим
с ингибиторами МАО и трицикличе+
скими антидепрессантами.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: уси+
ление побочных эффектов.
Лечение: симптоматическое, под на+
блюдением врача.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Перед приме+
нением необходимо очистить носовые
ходы.
Не следует применять в течение длите+
льного времени, например при хрони+
ческом рините.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный, 0,05% и 0,1%. В ПЭ флаконе с
распылительным клапаном (3К+сис+
тема), 15 мл (150 доз). 1 фл. в пачке
картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

СОРБИФЕР ДУРУЛЕС
(SORBIFER® DURULES®)

Железа сульфат + Аскор�
биновая кислота* . . . . . . . . . . . . . 240

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 желе+
за — высокие. Железо всасывается
преимущественно в двенадцатипер+
стной кишке и проксимальной части
тощей кишки. Связь с белками плаз+
мы — 90% и более. Депонируется в
виде ферритина или гемосидерина в
гепатоцитах и клетках системы фаго+
цитирующих макрофагов, незначите+
льное количество — в виде миоглоби+
на 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 ГРУДЬЮ.
Сорбифер Дурулес можно приме+
нять при беременности и кормлении
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
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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, го+
ловная боль, головокружение, сла+
бость.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Сорбифер
Дурулес может снизить всасывание
одновременно применяемых энокса+
цина, клодроната, грепафлоксацина,
левофлоксацина, леводопы, метил+
допы, пеницилламина, тетрацикли+
нов и гормонов щитовидной железы.
Одновременное применение препа+
рата Сорбифер Дурулес и антацид+
ных препаратов, содержащих алю+
миния гидроксид и магния карбонат,
может снизить всасывание железа.
Между приемом препарата Сорби+
фер Дурулес и любого из этих препа+
ратов следует выдержать максима+
льно возможный интервал времени.
Рекомендуемый минимальный ин+
тервал времени между приемами со+
ставляет 2 ч, кроме случаев приема
тетрациклинов, когда минимальный
интервал должен составлять 3 ч.
Сорбифер Дурулес не следует соче+
тать со следующими препаратами:
ципрофлоксацин, доксициклин,
норфлоксацин и офлоксацин.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
боль в животе, рвота и диарея с при+
месью крови, утомляемость или сла+
бость, гипертермия, парестезии,
бледность кожных покровов, холод+
ный липкий пот, ацидоз, слабый
пульс, снижение АД, сердцебиение.
При тяжелой передозировке призна+
ки периферического циркуляторного
коллапса, коагулопатия, гипертер+
мия, гипогликемия, поражение пече+
ни, почечная недостаточность, мы+
шечные судороги и кома могут проя+
виться 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.

СПАСКУПРЕЛЬ®

(SPASCUPREEL)

Biologische Heilmittel Heel GmbH
(Германия)

СОСТАВ
�Таблетки подъязычные
гомеопатические . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
Citrullus colocynthis
(цитруллюс колоцин+
тис ) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Ammonium bromatum
(аммониум броматум)
D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Atropinum sulfuricum
(атропинум сульфури+
кум) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Veratrum album (верат+
рум альбум) D6 . . . . . . . . . . . 30 мг
Magnesium phosphoricum
(магнезиум фосфори+
кум) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Gelsemium sempervirens
(гельземиум семперви+
ренс) D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Passiflora incarnata
(пассифлора инкарна+
та) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Agaricus muscarius (ага+
рикус мускариус) D4 . . . . . . 15 мг
Chamomilla recutita (ха+
момилла рекутита) D3 . . . . 15 мг



Cuprum sulfuricum (куп+
рум сульфурикум) D6 . . . . . 15 мг
Aconitum napellus (ако+
нитум напеллюс) D6 . . . . . . 60 мг

вспомогательные вещества: маг+
ния стеарат — 1,5 мг; лактоза — до
получения таблетки массой око+
ло 302 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые таблетки плоско+
цилиндрической формы, с фаской, от
белого до желтовато+белого цвета,
иногда с желтыми, желтовато+корич+
невыми или черными вкраплениями.
Запах практически отсутствует.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ПОКАЗАНИЯ
• спастический болевой синдром

(спазмы желудка, кишечника,
желчного пузыря и мочевыводящих
путей);

• спазмы поперечно+полосатой мус+
кулатуры (мышечная ригидность,
мышечное напряжение).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• детский возраст до 3 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
В период беременности и кормления
грудью препарат может применяться
только после предварительной консу+
льтации с врачом.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Сублингвально, по 1 табл. 3 раза в день
рассасывать под языком за 0,5 ч до еды
или спустя 1 ч после приема пищи.
При обострениях — по 1 табл. каждые
15 мин на протяжении не более 2 ч.
Курс терапии — 2–3 нед; по указанию
врача продолжительность лечения
может быть увеличена.
Применение препарата у детей от 3
лет возможно по назначению и под
контролем врача.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
ны аллергические реакции.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Назначение
комплексных гомеопатических препа+
ратов не исключает использование
других ЛС, применяемых при данном
заболевании.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При приеме
гомеопатических ЛС могут временно
обостряться имеющиеся симптомы
(первичное ухудшение). В этом слу+
чае следует прервать прием препарата
и обратиться к лечащему врачу. При
появлении побочных эффектов, не
описанных в инструкции по медицин+
скому применению, следует сообщить
об этом врачу.
В состав препарата входит лактоза, в
связи с чем его не рекомендуется при+
нимать пациентам с врожденной га+
лактоземией, синдромом мальабсор+
бции глюкозы или галактозы либо
при врожденной лактозной недоста+
точности.
Указание для больных, страдающих
сахарным диабетом: 1 табл. содержит
0,025 ХЕ.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки
подъязычные гомеопатические. По 50
табл. в белом пенале из полипропиле+
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на с крышкой из полипропилена.
Каждый пенал помещают в пачку кар+
тонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Спиронолактон*
(Spironolactone*)442

� Синонимы
Верошпирон442: капс., табл.
(Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 145

СТОДАЛЬ®

Laboratoires Boiron (Франция)

СОСТАВ
�Сироп гомеопатиче/
ский . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 г

активные вещества:
Pulsatilla (пульсатилла)
C6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,95 г
Rumex crispus (румекс
криспус) C6 . . . . . . . . . . . . . . . 0,95 г
Bryonia (бриония) C3. . . . . . 0,95 г
Ipeca (ипека) C3. . . . . . . . . . . 0,95 г
Spongia tosta (спонгия
тоста) C3. . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,95 г
Sticta pulmonaria (стик+
та пульмонария) C3 . . . . . . . 0,95 г

Antimonium tartaricum
(антимониум тартари+
кум) C6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,95 г
Myocarde (миокардэ)
C6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,95 г
Coccus cacti (коккус
какти) C3 . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,95 г
Drosera (дрозера) MT. . . . . . 0,95 г

вспомогательные вещества: си+
роп Толу — 19 г; сироп Полигала
— 19 г; этанол 96% — 0,34 г; кара+
мель — 0,125 г; бензойная кисло+
та — 0,085 г; сироп сахарозы — до
100 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный сироп свет+
ло+желтого с коричневатым оттенком
цвета, с ароматным запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Много+
компонентное гомеопатическое сред+
ство, действие которого обусловлено
компонентами, входящими в его со+
став.
ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение кашля различной этиологии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы+
шенная индивидуальная чувствитель+
ность к отдельным компонентам пре+
парата.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Необходима консультация врача.
При применении следует учитывать,
что каждые 15 мл сиропа содержат
0,206 г этанола, каждые 5 мл — 0,069 г
этанола.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Взрослым: по 15 мл с помо+
щью мерного колпачка 3–5 раз в день.
Детям: по 5 мл с помощью мерного
колпачка 3–5 раз в день. Длитель+
ность применения следует согласо+
вать с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. На на+
стоящий момент информация о по+
бочных действиях препарата отсутст+



вует. При возникновении побочных
эффектов следует обратиться к врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В настоящее
время данные о взаимодействии с
другими ЛС отсутствуют. Прием пре+
парата не исключает лечения други+
ми ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки до настоящего времени не за+
регистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Если после
нескольких дней лечения не отмечено
никаких улучшений, необходимо про+
консультироваться с врачом.
Пациентам, страдающим сахарным
диабетом, следует учитывать, что
каждые 15 мл сиропа содержат 0,94
ХЕ, каждые 5 мл — 0,31 ХЕ.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. Не
влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Сироп гомео-
патический. По 200 мл препарата во
флаконе коричневого стекла типа III
(Европейская фармакопея) с белой
завинчивающейся крышкой из плас+
тика и герметичного кольца, обеспе+
чивающего контроль первого вскры+
тия, и мерным колпачком, надетым на
крышку. Каждый флакон помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

СТОМАТИДИН®

(STOMATIDIN®)

Гексэтидин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 176

Представительство АО «Босналек»
(Босния и Герцеговина)

СОСТАВ
�Раствор для местного
применения . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
гексэтидин . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг

вспомогательные вещества: про+
пиленгликоль — 100 мг; полисор+

бат 20 — 10 мг; лимонной кисло+
ты моногидрат — 0,4 мг; натрия
сахаринат — 0,3 мг; рацементол —
0,15 мг; метилсалицилат — 0,1 мг;
краситель азорубин — 0,1 мг; эта+
нол 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+
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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 при+
менения гексэтидин обнаруживает+
ся на слизистой оболочке полости
рта в течение 65 ч. В зубных бляш+
ках активные концентрации сохра+
няются в течение 10–14 ч после при+
менения.
ПОКАЗАНИЯ. Воспалительные и
инфекционные заболевания полости
рта и глотки:
• ангины (в т.ч. ангины с поражени+

ем 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

удаления зубов;
• грибковые инфекции полости рта

и глотки, особенно кандидозный
стоматит;

• до и после операций в полости рта
и глотки;

• дополнительная гигиена полости
рта при общих заболеваниях;

• устранение неприятного запаха
изо рта, особенно в случае разру+
шающихся 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 ГРУДЬЮ.
Отсутствуют достаточные данные
относительно проникновения гексэ+
тидина через плаценту и в грудное

молоко. Возможно использование
препарата во время беременности,
если потенциальная польза для ма+
тери превышает риск для плода.
При необходимости применения
препарата в период лактации необ+
ходимо решить вопрос о прекраще+
нии грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Местно.
Для полоскания необходимо всегда
пользоваться неразведенным препа+
ратом. Раствор нельзя проглаты+
вать. Необходимо выплюнуть рас+
твор после полоскания.
При заболеваниях полости рта у
взрослых и детей в возрасте старше
5 лет полоскать полость рта 10–15
мл (1 ст.ложка) неразведенного рас+
твора 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 по+
мощью тампона.
Применяют 2 раза в сутки (предпоч+
тительно утром и вечером), после
приема пищи. Длительность приме+
нения препарата устанавливается
индивидуально. Если симптомы за+
болевания не исчезают после 5 дней
применения препарата и/или сопро+
вождаются повышенной температу+
рой, следует обратиться к врачу.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Жже+
ние, раздражение и умеренная су+
хость слизистой оболочки полости
рта, аллергические реакции. При
длительном применении возможно
изменение вкусовых ощущений. По+
сле прекращения применения препа+
рата побочные эффекты исчезают.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не описано.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при случайном проглатывании боль+
ших количеств препарата возможно
появление тошноты и рвоты.



Лечение: промывание желудка, на+
значение симптоматической тера+
пии.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не исполь+
зовать препарат у той категории па+
циентов, которые самостоятельно не
могут проводить данную процедуру
(полоскание).
Влияние на способность к управле-
нию транспортными средствами
или работе с механизмами. Не влия+
ет. Препарат 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, уку+
поренном алюминиевой крышкой с
контролем первого вскрытия или на+
винчивающейся пластиковой крыш+
кой, снабженной механизмом защи+
ты от детей, уплотнителем и контро+
лем первого вскрытия. По 1 фл. по+
мещают в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

СТОПДИАР (STOPDIAR)

Нифуроксазид* . . . . . . . . . . . . . . . 374

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
Суспензия для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мл

активное вещество:
нифуроксазид . . . . . . . . . . . . 220 мг

вспомогательные вещества: кар+
бомер — 11 мг; сахароза — 1100
мг; натрия гидроксид — 2,2 мг;
лимонной кислоты моногид+
рат — 0,83 мг; эмульсия симети+
кона 30% (противопенная эму+
льсия) — 11 мг; метилпарагид+
роксибензоат — 5,5 мг; аромати+
затор банановый — 4,57 мг;
вода — до 5 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Суспензия светло+желто+
го цвета, с банановым запахом; при
хранении возможно образование
осадка, после взбалтывания возвра+
щается в состояние однородной сус+
пензии.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противомикробное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Нифу+
роксазид — кишечный антисептик,
производное 5+нитрофурана; акти+
вен в отношении большинства воз+
будителей кишечных инфекций (в
т.ч. штаммов+мутантов, устойчивых
к другим противомикробным сред+
ствам): грамположительных (семей+
ство Staphylococcus) и грамотрицате+
льных (семейство Enterobacteriaceae:
Escherichia, Citrobacter, Enterobacter,
Klebsiella, Salmonella, Shigella, Prote-
us, Yersinia), а также Vibrio cholerae.
Не активен в отношении бактерий
рода Pseudomonas и рода Proteus (вид
Proteus inconstans), а также штаммов
подгруппы А вида Providentia alcali-
faciens. Допускается, что препарат
угнетает активность дегидрогеназ и

Стопдиар 445



446 Стопдиар Глава 1

нарушает синтез белков в патоген+
ных бактериях. В среднетерапевти+
ческих дозах обладает бактериоста+
тической активностью, а в более вы+
соких — действует бактерицидно.
Эффект проявляется с первых часов
лечения. В терапевтических дозах
практически не нарушает равнове+
сия симбиотной бактериальной фло+
ры кишечника; не вызывает разви+
тия резистентных штаммов патоген+
ных микроорганизмов и перекрест+
ной устойчивости бактерий к другим
противомикробным средствам, что
позволяет, при необходимости, при
генерализованных инфекциях на+
значать его в комплексной терапии с
системными препаратами. При ки+
шечных инфекциях вирусного гене+
за предупреждает развитие бактери+
альной суперинфекции.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После пе+
рорального приема практически не
всасывается из пищеварительного
тракта, создавая высокую концентра+
цию действующего вещества в ки+
шечнике. Благодаря таким фармако+
кинетическим особенностям препа+
рат оказывает исключительно энте+
ральное антисептическое действие,
не обладает системной антибактериа+
льной активностью, не вызывает об+
щетоксических эффектов; выводится
из организма с калом. Препарат не
оказывает влияния на клинические и
биохимические показатели анализа
крови.

ПОКАЗАНИЯ. Острая и хрониче+
ская диарея, вызванная кишечными
грамположительными бактериями
(Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
), а также некоторыми грамотрицате+
льными бактериями (Salmonella, Shi-
gella, Klebsiella, Haemophilus influenzae,
Escherichia coli, Proteus spp., Enterobac-
ter spp.).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

какому либо из компонентов пре+
парата;

• аллергия на производные 5+нитро+
фурана;

• детский возраст до 2 мес;
• недоношенность.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Отсутствуют данные относительно
неблагоприятного влияния на плод
при применении препарата во время
беременности. При необходимости, с
осторожностью, препарат можно на+
значать беременным и женщинам,
кормящим грудью.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Перед применением флакон
тщательно взбалтывать получения
однородной суспензии.
Дозы для взрослых — 1 мерная ложка
на 5 мл 4 раза в сутки.
1 мерная ложка на 2,5 мл содержит
110 мг нифуроксазида; 1 мерная
ложка на 5 мл — 220 мг нифурокса+
зида.
Дозы для детей от 2 до 6 мес — 1–2
мерные ложки на 2,5 мл 2 раза в сут+
ки; от 6 мес до 6 лет — 1 мерная лож+
ка на 5 мл 3 раза в сутки; старше 6
лет — 1 мерная ложка на 5 мл 4 раза в
сутки.
Препарат рекомендуется прини+
мать через равные промежутки вре+
мени, независимо от приема пищи.
Курс лечения — 5–7 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Стоп+
диар переносится хорошо, практиче+
ски не проявляет побочных дейст+
вий, лишь изредка может возник+
нуть временная боль в животе, тош+
нота, усиление диареи. Эти симпто+
мы не требуют отмены препарата. В
единичных случаях возможны
одышка, кожные высыпания, зуд, ко+
торые не требуют отмены препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Во время
лечения нифуроксазидом следует
избегать одновременного приема
пероральных средств из+за сильных
адсорбционных свойств препарата.
Поскольку нифуроксазид не посту+
пает в систему кровообращения,



взаимодействие с системными пре+
паратами маловероятно и пока еще
неизвестно.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы пе+
редозировки не описаны. В случае
передозировки рекомендуется про+
мывание желудка и симптоматиче+
ское лечение.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
лечения Стопдиаром противопока+
зано употребление алкогольных на+
питков, т.к. алкоголь повышает чув+
ствительность организма к препара+
ту и может спровоцировать дисуль+
фирамоподобную реакцию, выра+
женную обострением диареи, рво+
той, болью в животе, гиперемией
кожи, ощущением жара на лице и
верхней части туловища, шумом в
голове, затрудненным дыханием, та+
хикардией, ощущением страха. Пре+
парат не назначают в качестве моно+
терапии для лечения кишечных ин+
фекций, осложненных септицемией.
При наличии симптомов обезвожи+
вания комплексно с лечением необ+
ходимо проводить регидратацион+
ную терапию (взрослым — около 2 л
жидкости в сутки). Во время лече+
ния следует придерживаться опреде+
ленной диеты: не употреблять сырых
фруктов и овощей, соков, острых и
жирных блюд. До назначения сус+
пензии грудным детям необходимо
исключить у них врожденный дефи+
цит ферментов, расщепляющих са+
харозу.
Влияние препарата на способность
управлять транспортными средст-
вами и обслуживать движущиеся
механизмы: нифуроксазид не влия+
ет на способность управления
транспортными средствами и рабо+
те с механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Суспензия
для приема внутрь, 220 мг/5 мл. По
90 мл во флаконе оранжевого стекла
емкостью 125 мл, снабженном вкла+
дышем из ПЭ, облегчающим вылива+
ние суспензии, закупоренном завин+

чивающимся колпачком из ПЭ. По 1
фл. вместе с двойной дозирующей
ложечкой из полистирола емкостью
2,5 мл и 5 мл помещают в картонную
пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

СТОПДИАР (STOPDIAR)

Нифуроксазид* . . . . . . . . . . . . . . . 374

Gedeon Richter (Венгрия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
нифуроксазид . . . . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества:
кремния диоксид коллоидный
(аэросил гидрофильный 200) — 3
мг; крахмал картофельный — 179
мг; желатин — 11 мг; тальк — 6 мг;
магния стеарат — 1 мг
оболочка пленочная: гипромелло+
за — 3 мг; титана диоксид — 0,252
мг; тальк — 0,062 мг; полиэтиленг+
ликоль 20000 — 0,201 мг; краситель
хинолиновый желтый — 0,112 мг

Стопдиар 447
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ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: покрытые пле+
ночной оболочкой желтого цвета,
круглые, двояковыпуклые.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противомикробное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Нифу+
роксазид — производное нитрофура+
на, оказывает противобактериальное
действие в отношении желудоч+
но+кишечных грамположительных
бактерий (стафилококки и стрепто+
кокки) и некоторых грамотрицате+
льных бактерий (Salmonella, Shigella,
Klebsiella, Escherichia coli). Не влияет
на состав нормальной бактериаль+
ной флоры толстого кишечника. По+
дробный механизм действия препа+
рата неизвестен.
Нифуроксазид предположительно
тормозит активность дегидрогеназ
и синтез белков в клетках бактерий.
Не вызывает возникновение лекар+
ственноустойчивых штаммов, не на+
блюдалась также перекрестная
устойчивость с другими противо+
бактериальными препаратами. Эф+
фективность действия нифурокса+
зида не зависит ни от рН, существу+
ющего в просвете кишечника, ни от
чувствительности микроорганиз+
мов к антибактериальным препара+
там. Препарат практически не вса+
сывается из пищеварительного
тракта, действует исключительно в
просвете кишечника.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Нифу+
роксазид трудно растворим. После
перорального приема практически не
всасывается из пищеварительного
тракта и не обладает системным эф+
фектом. Выводится через кишечник.

ПОКАЗАНИЯ. Острая и хрониче+
ская диарея, вызванная кишечными
грамположительными бактериями
(Staphylococcus spp., Streptococcus
spp., Haemophilus influenzae), а также
некоторыми грамотрицательными
бактериями (Salmonella, Shigella,

Klebsiella, Escherichia coli, Proteus spp.,
Enterobacter spp.).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• аллергические реакции на произ+

водные 5+нитрофурана;
• детский возраст до 6 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. С осторожностью применять
при беременности и в период лакта+
ции.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДО/
ЗЫ. Внутрь. Взрослые и дети стар+
ше 6 лет: по 2 табл. (200 мг) 4 раза в
день через 6 ч. Курс лечения — 6
дней. Перед применением необходи+
мо проконсультироваться с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Нифу+
роксазид хорошо переносится, по+
бочные эффекты практически не на+
блюдались. В единичных случаях,
при наличии повышенной индиви+
дуальной чувствительности к нифу+
роксазиду, возможны боль в животе,
тошнота и усиление диареи (указан+
ные симптомы не требуют специаль+
ного лечения и прекращения приема
препарата).
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В связи с
тем, что нифуроксазид не всасывает+
ся из пищеварительного тракта, воз+
можность взаимодействия с другими
ЛС маловероятна.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: не
описаны.
Лечение: симптоматическое, реко+
мендуется промывание желудка.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
лечения необходимо перорально или
парентерально, в зависимости от со+
стояния больного, восполнять поте+
рю жидкости.
Употребление алкогольных напит+
ков во время лечения нифуроксази+
дом может вызвать дисульфирамо+
подобную реакцию.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Препарат не



влияет на способность к управле+
нию автомобилем и работу с други+
ми механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой, 100 мг. В
блистере из алюминия/ПХВ по 24 шт.
1 блистер в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

СУМАМЕД® (SUMAMED®)

Азитромицин* . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

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

активное вещество:
азитромицина
дигидрат . . . . . . . . . . . . . . 262,05 мг

(эквивалентно 250 мг азитроми+
цина)
вспомогательные вещества:
МКЦ — 43,95 мг; натрия лаурил+
сульфат — 1,4 мг; магния стеа+
рат — 12,6 мг
твердая желатиновая капсула —
75 мг: желатин — q.s.; титана ди+
оксид (Е171) — q.s.; индигокар+
мин — q.s.; консервант (серы ди+
оксид) — 200 ppm

Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
азитромицина
дигидрат . . . . . . . . . . . . . . 131,027 мг

524,109 мг
(эквивалентно 125 и 500 мг азит+
ромицина соответственно)
вспомогательные вещества: каль+
ция гидрофосфат безводный —
29,873/93,891 мг; гипромеллоза
— 1,5/6 мг; крахмал кукуруз+
ный — 12/48 мг; крахмал преж+
елатинизированный — 12/40 мг;
МКЦ — 10/33,6 мг; натрия лау+
рилсульфат — 0,6/2,4 мг; магния
стеарат — 3/12 мг

оболочка: гипромеллоза —
3,4/13,6 мг; краситель индиго+
кармин (Е132) — 0,1/0,4 мг; тита+
на диоксид (Е171) — 0,56/2,24 мг;
полисорбат 80 — 0,14/0,56 мг;
тальк — 2,8/11,2 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: твердые, жела+
тиновые, размер №1. Цвет корпуса
— голубой, крышечки — синий. Со+
держимое капсулы: порошок или
уплотненная масса от белого до свет+
ло+желтого цвета, распадающаяся
при нажатии.
Таблетки, покрытые пленочной обо-
лочкой: голубого цвета, круглые
(125 мг) или овальные (500 мг),
двояковыпуклые, с гравировкой
«PLIVA» — на одной стороне и
«125» или «500» — на другой. Вид в
изломе — от белого до почти белого
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антибактериальное широко-
го спектра.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Азитро+
мицин — бактериостатический анти+
биотик широкого спектра действия
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из группы макролидов+азалидов. Об+
ладает широким спектром антимик+
робного действия. Механизм дейст+
вия азитромицина связан с подавле+
нием синтеза белка микробной клет+
ки. Связываясь с 50S+субъединицей
рибосомы, угнетает пептидтрансло+
казу на стадии трансляции и подав+
ляет синтез белка, замедляя рост и
размножение бактерий. В высоких
концентрациях оказывает бактери+
цидное действие.
Обладает активностью в отношении
ряда грамположительных, грамотри+
цательных, анаэробных, внутрикле+
точных и других микроорганизмов.
В большинстве случаев чувствите-
льные микроорганизмы: грамполо+
жительные аэробы — Staphylococcus
aureus (метициллиночувствитель+
ные штаммы), Streptococcus pneumo-
niae (пенициллиночувствительные
штаммы), Streptococcus pyogenes;
грамотрицательные аэробы — Hae-
mophilus influenzae, Haemophilus pa-
rainfluenzae, Legionella pneumophila,
Moraxella catarrhalis, Pasteurella mul-
tocida, Neisseria gonorrhoeae; анаэро+
бы — Clostridium perfringens, Fuso-
bacterium spp., Prevotella spp., Porphy-
romonas spp.; другие микроорганиз+
мы — Chlamydia trachomatis, Chlamy-
dia pneumoniae, Chlamydia psittaci,
Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma
hominis, Borrelia burgdorferi.
Микроорганизмы, способные раз-
вить устойчивость к азитромицину:
грамположительные аэробы —
Streptococcus pneumoniae (пеницил+
линоустойчивые штаммы).
Изначально устойчивые микроорга-
низмы: грамположительные аэро+
бы — Enterococcus faecalis, Staphylo-
cocci (метициллиноустойчивые
штаммы с очень высокой частотой
обладают приобретенной устойчи+
востью к макролидам), грамполо+
жительные бактерии, устойчивые к
эритромицину; анаэробные микро+
организмы — Bacteroides fragilis.

Шкала чувствительности
микроорганизмов к азитромицину

(минимальная ингибирующая
концентрация — МИК)

Микроорганиз&
мы

МИК, мг/л*

Чувствитель&
ные Устойчивые

Staphylococcus ≤1 >2

Streptococcus A,
B, C, G

≤0,25 >0,5

Streptococcus
pneumoniae

≤0,25 >0,5

Haemophilus
influenzae

≤0,12 >4

Moraxella
catarrhalis

≤0,5 >0,5

Neisseria
gonorrhoeae

≤0,25 >0,5

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь азитромицин хорошо
всасывается и быстро распределяет+
ся в организме. После однократного
приема внутрь 500 мг биодоступ+
ность — 37% (эффект первого про+
хождения), Cmax (0,4 мг/мл) в плазме
крови создается через 2–3 ч, кажу+
щийся Vd — 31,1 л/кг. Связывание с
белками плазмы крови обратно про+
порционально концентрации в кро+
ви и составляет 7–50%. Проникает
через мембраны клеток (эффективен
при инфекциях, вызванных внутри+
клеточными возбудителями). Транс+
портируется фагоцитами к месту ин+
фекции, где высвобождается в при+
сутствии бактерий. Легко проходит
через гистогематические барьеры и
поступает в ткани. Концентрация в
тканях и клетках в 10–50 раз выше,
чем в плазме крови, а в очаге инфек+
ции — на 24–34% больше, чем в здо+
ровых тканях.
У азитромицина длительный T1/2 —
35–50 ч. T1/2 из тканей значительно
больше. Терапевтическая концент+
рация азитромицина сохраняется до



5–7 дней после приема последней
дозы. Азитромицин выводится в
основном в неизмененном виде —
50% через кишечник, 6% почками. В
печени деметилируется, теряя ак+
тивность.
ПОКАЗАНИЯ. Инфекционно+вос+
палительные заболевания, вызван+
ные чувствительными к препарату
микроорганизмами:
• инфекции верхних дыхательных

путей и лор+органов (фарин+
гит/тонзиллит, синусит, средний
отит);

• инфекции нижних дыхательных
путей (острый бронхит, обостре+
ние хронического бронхита, пнев+
мония, в т.ч. вызванные атипичны+
ми возбудителями);

• инфекции кожи и мягких тканей
(акне вульгарис средней степени
тяжести (таблетки), рожа, импети+
го, вторично инфицированные
дерматозы);

• начальная стадия болезни Лайма
(боррелиоз) — мигрирующая эри+
тема (erythema migrans);

• инфекции мочеполовых путей,
вызванные Chlamydia trachomatis
(уретрит, цервицит).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

азитромицину, эритромицину,
другим макролидам или кетоли+
дам, или другим компонентам пре+
парата;

• тяжелая печеночная недостаточ+
ность (класс С по Чайлд+Пью);

• тяжелое нарушение функции по+
чек (Cl креатинина <40 мл/мин);

• детский возраст до 3 (таблетки,
покрытые пленочной оболочкой,
125 мг) или 12 лет при массе тела
до 45 кг;

• одновременный прием с эрготами+
ном и дигидроэрготамином.

С осторожностью: миастения; лег+
кое и умеренное нарушение функ+
ции печени; легкое и умеренное на+
рушение функции почек (Cl креати+

нина >40 мл/мин); наличие проарит+
могенных факторов (особенно у по+
жилых пациентов): врожденное или
приобретенное удлинение интерва+
ла QT, терапия антиаритмическими
препаратами классов IА (хинидин,
прокаинамид), III (дофетилид, ами+
одарон и соталол), цизапридом, тер+
фенадином, антипсихотическими
препаратами (пимозид), антидеп+
рессантами (циталопрам), фторхи+
нолонами (моксифлоксацин и ле+
вофлоксацин), нарушение во+
дно+электролитного баланса, осо+
бенно в случае гипокалиемии или ги+
помагниемии, клинически значимая
брадикардия, аритмия сердца или
тяжелая сердечная недостаточность;
одновременное применение дигок+
сина, варфарина, циклоспорина.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
При беременности и в период груд+
ного вскармливания применяют то+
лько в случае, если предполагаемая
польза для матери превышает потен+
циальный риск для плода и ребенка.
При необходимости применения
препарата в период грудного вскар+
мливания рекомендуется приоста+
новить грудное вскармливание.
ВОЗ рекомендует азитромицин в
качестве препарата выбора при ле+
чении хламидийной инфекции у бе+
ременных.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Капсулы
Внутрь, 1 раз в сутки, по крайней
мере за 1 ч до или через 2 ч после еды.
Взрослые (включая пожилых людей) и
дети старше 12 лет с массой тела
свыше 45 кг
Инфекции верхних и нижних дыхате-
льных путей, лор-органов, кожи и мяг-
ких тканей: 500 мг (2 капс.) 1 раз в
день в течение 3 дней (курсовая
доза — 1,5 г).
Болезнь Лайма (начальная стадия
боррелиоза) — мигрирующая эритема
(erythema migrans): 1 раз в сутки в те+
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чение 5 дней: 1+й день — 1 г (4 капс.),
затем со 2+го по 5+й день — 500 мг (2
капс.); курсовая доза — 3 г.
Инфекции мочеполовых путей, вы-
званные Chlamydia trachomatis
(уретрит, цервицит): неосложнен+
ный уретрит/цервицит — 1 г (4
капс.) однократно.
Особые группы пациентов
Нарушение функции почек. При при+
менении у пациентов с легким и уме+
ренным нарушением функции почек
(Cl креатинина более 40 мл/мин)
коррекция дозы не требуется.
Нарушение функции печени. При
применении и у пациентов с легким
и умеренным нарушением функции
печени коррекция дозы не требуется.
Пожилые пациенты. Коррекция
дозы не требуется. Поскольку пожи+
лые люди уже могут иметь текущие
проаритмогенные состояния, следу+
ет соблюдать осторожность при
применении препарата Сумамед® в
связи с высоким риском развития
сердечных аритмий, в т.ч. аритмии
типа «пируэт».
Таблетки, покрытые пленочной
оболочкой
Внутрь, не разжевывая, по крайней
мере за 1 ч до или через 2 ч после
еды, 1 раз в сутки.
Взрослые и дети старше 12 лет с
массой тела более 45 кг
Инфекции верхних и нижних дыха-
тельных путей, лор-органов, кожи и
мягких тканей: по 1 табл. (500 мг) 1
раз в сутки в течение 3 дней; курсо+
вая доза — 1,5 г.
Акне вульгарис средней степени тя-
жести: по 1 табл. (500 мг) 1 раз в
сутки в течение 3 дней, затем по 1
табл. (500 мг) 1 раз в неделю в тече+
ние 9 нед; курсовая доза — 6 г. Пер+
вую еженедельную таблетку следу+
ет принять через 7 дней после прие+
ма первой ежедневной таблетки
(8+й день от начала лечения), после+
дующие 8 еженедельных таблеток —
с интервалом в 7 дней.

Болезнь Лайма (начальная стадия
боррелиоза) — мигрирующая эрите-
ма (erythema migrans): 1 раз в сутки в
течение 5 дней: в 1+й день — 1 г (2
табл. по 500 мг), затем со 2+го по 5+й
день — по 1 табл. (500 мг); курсовая
доза — 3 г.
Инфекции мочеполовых путей, вы-
званные Chlamydia trachomatis
(уретрит, цервицит): неосложнен+
ный уретрит/цервицит — 1 г (2 табл.
по 500 мг) однократно.
Дети от 3 до 12 лет с массой тела
менее 45 кг
Инфекции верхних и нижних дыха-
тельных путей, лор-органов, кожи и
мягких тканей: препарат назначают
из расчета 10 мг/кг 1 раз в сутки в
течение 3 дней; курсовая доза — 30
мг/кг. Для удобства дозирования
рекомендуется воспользоваться
приведенной ниже таблицей.
Расчет дозы препарата Сумамед®

для детей с массой тела
менее 45 кг

Масса тела, кг Доза азитромицина
в таблетках 125 мг

18–30 2 табл. (250 мг азитромицина)

31–44 3 табл. (375 мг азитромицина)

не менее 45 Применяют дозы, рекомендо#
ванные для взрослых

У детей младше 3 лет рекомендуется
применение препарата Сумамед®,
порошок для приготовления сус+
пензии для приема внутрь, 100 мг/5
мл и Сумамед® форте, порошок для
приготовления суспензии для прие+
ма внутрь, 200 мг/5 мл.
При фарингите/тонзиллите, вы+
званных Streptococcus pyogenes, пре+
парат Сумамед® применяют в дозе
20 мг/кг/сут в течение 3 дней; кур+
совая доза 60 мг/кг. Максимальная
суточная доза составляет 500 мг.
Болезнь Лайма (начальная стадия
боррелиоза) — мигрирующая эрите-
ма (erythema migrans): по 20 мг/кг 1



раз в сутки в 1+й день, затем из рас+
чета 10 мг/кг 1 раз в сутки со 2+го по
5+й день. Для удобства применения
у детей курсовой дозы 60 мг/кг ре+
комендуется прием препарата Су+
мамед®, порошок для приготовле+
ния суспензии для приема внутрь,
100 мг/5 мл и Сумамед® форте, по+
рошок для приготовления суспен+
зии для приема внутрь, 200 мг/5 мл.
Особые группы пациентов
Нарушение функции почек. При
применении у пациентов с легким
и умеренным нарушением функ+
ции почек (Cl креатинина более 40
мл/мин) коррекция дозы не требу+
ется.
Нарушение функции печени. При
применении у пациентов с легким и
умеренным нарушением функции
печени коррекция дозы не требуется.
Пожилые пациенты. Коррекция
дозы не требуется. Поскольку пожи+
лые люди уже могут иметь текущие
проаритмогенные состояния, следу+
ет соблюдать осторожность при
применении препарата Сумамед® в
связи с высоким риском развития
сердечных аритмий, в т.ч. аритмии
типа «пируэт».

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
развития побочных эффектов клас+
сифицирована в соответствии с ре+
комендациями ВОЗ: очень часто (не
менее 10%); часто (не менее 1%, но
менее 10%); нечасто (не менее 0,1%,
но менее 1%); редко (не менее 0,01%,
но менее 0,1%); очень редко (менее
0,01%); частота неизвестна — не мо+
жет быть оценена исходя из имею+
щихся данных.
Инфекционные заболевания: нечас+
то — кандидоз, в т.ч. слизистой обо+
лочки полости рта и гениталий,
пневмония, фарингит, гастроэнте+
рит, респираторные заболевания,
ринит; частота неизвестна — псевдо+
мембранозный колит.
Со стороны крови и лимфатической
системы: нечасто — лейкопения,

нейтропения, эозинофилия; очень
редко — тромбоцитопения, гемоли+
тическая анемия.
Со стороны обмена веществ и пита-
ния: нечасто — анорексия.
Аллергические реакции: нечасто —
ангионевротический отек, реакции
гиперчувствительности; частота
неизвестна — анафилактические
реакции.
Со стороны нервной системы: час+
то — головная боль; нечасто — голо+
вокружение, нарушение вкусовых
ощущений, парестезии, сонливость,
бессонница, нервозность; редко —
ажитация; частота неизвестна — ги+
пестезия, тревога, агрессия, обмо+
рок, судороги, психомоторная гипе+
рактивность, потеря обоняния, изв+
ращение обоняния, потеря вкусо+
вых ощущений, миастения, бред,
галлюцинации.
Со стороны органа зрения: нечас+
то — нарушение зрения.
Со стороны органа слуха и лабирин-
тные нарушения: нечасто — рас+
стройство слуха, вертиго; частота
неизвестна — нарушение слуха, в
т.ч. глухота и/или шум в ушах.
Со стороны ССС: нечасто — ощуще+
ние сердцебиения, приливы крови к
лицу; частота неизвестна — пониже+
ние АД, увеличение интервала QT
на ЭКГ, аритмия типа «пируэт», же+
лудочковая тахикардия.
Со стороны дыхательной системы:
нечасто — одышка, носовое кровоте+
чение.
Со стороны ЖКТ: очень часто — диа+
рея; часто — тошнота, рвота, боль в
животе; нечасто — метеоризм, дис+
пепсия, запор, гастрит, дисфагия,
вздутие живота, сухость слизистой
оболочки полости рта, отрыжка,
язвы слизистой оболочки полости
рта, повышение секреции слюнных
желез; очень редко — изменение
цвета языка, панкреатит.
Со стороны печени и желчевыводя-
щих путей: нечасто — гепатит; ред+
ко — нарушение функции печени,
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холестатическая желтуха; частота
неизвестна — печеночная недоста+
точность (в редких случаях с лета+
льным исходом, в основном на фоне
тяжелого нарушения функции пече+
ни); некроз печени, фульминант+
ный гепатит.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: нечасто — кожная сыпь, зуд,
крапивница, дерматит, сухость
кожи, потливость; редко — реакция
фотосенсибилизации; частота неиз+
вестна — синдром Стивенса+Джон+
сона, токсический эпидермальный
некролиз, мультиформная эритема.
Со стороны опорно-двигательного
аппарата: нечасто — остеоартрит,
миалгия, боль в спине, боль в шее;
частота неизвестна — артралгия.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — дизурия, боль в об+
ласти почек; частота неизвестна —
интерстициальный нефрит, острая
почечная недостаточность.
Со стороны половых органов и мо-
лочной железы: нечасто — метрорра+
гии, нарушение функции яичек.
Прочие: нечасто — астения, недомо+
гание, ощущение усталости, отек
лица, боль в груди, лихорадка, пери+
ферические отеки.
Лабораторные данные: часто — сни+
жение количества лимфоцитов, по+
вышение количества эозинофилов,
повышение количества базофилов,
повышение количества моноцитов,
повышение количества нейтрофи+
лов, снижение концентрации бикар+
бонатов в плазме крови; нечасто —
повышение активности АСТ, АЛТ,
повышение концентрации билиру+
бина в плазме крови, повышение
концентрации мочевины в плазме
крови, повышение концентрации
креатинина в плазме крови, измене+
ние содержания калия в плазме кро+
ви, повышение активности ЩФ в
плазме крови, повышение содержа+
ния хлора в плазме крови, повыше+
ние концентрации глюкозы в крови,
увеличение количества тромбоци+

тов, повышение гематокрита, повы+
шение концентрации бикарбонатов в
плазме крови, изменение содержа+
ния натрия в плазме крови.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Антацидные
препараты
Антацидные препараты не влияют
на биодоступность азитромицина,
но уменьшают Cmax в крови на 30%,
поэтому препарат следует прини+
мать по крайней мере за 1 ч до или
через 2 ч после приема этих препа+
ратов и еды.
Цетиризин
Одновременное применение в тече+
ние 5 дней у здоровых добровольцев
азитромицина с цетиризином (20
мг) не привело к фармакокинетиче+
скому взаимодействию и сущест+
венному изменению интервала QT.
Диданозин (дидезоксиинозин)
Одновременное применение азит+
ромицина (1200 мг/сут) и дидано+
зина (400 мг/сут) у 6 ВИЧ+инфици+
рованных пациентов не выявило из+
менения фармакокинетических по+
казаний диданозина по сравнению с
группой плацебо.
Дигоксин (субстраты Р-гликопро-
теина)
Одновременное применение макро+
лидных антибиотиков, в т.ч. азитро+
мицина, с субстратами Р+гликопро+
теина, такими как дигоксин, приво+
дит к повышению концентрации суб+
страта Р+гликопротеина в сыворотке
крови. Таким образом, при одновре+
менном применении азитромицина
и дигоксина необходимо учитывать
возможность повышения концентра+
ции дигоксина в сыворотке крови.
Зидовудин
Одновременное применение азит+
ромицина (одноразовый прием 1000
мг и многократный прием 1200 или
600 мг) оказывает незначительное
влияние на фармакокинетику, в т.ч.
выведение почками зидовудина или
его глюкуронидного метаболита.
Однако применение азитромицина



вызывало увеличение концентра+
ции фосфорилированного зидову+
дина, клинически активного мета+
болита в мононуклеарах перифери+
ческой крови. Клиническое значе+
ние этого факта неясно.
Азитромицин слабо взаимодейству+
ет с изоферментами системы цито+
хрома Р450. Не выявлено, что азит+
ромицин участвует в фармакокине+
тических взаимодействиях анало+
гичных эритромицину и другим
макролидам. Азитромицин не явля+
ется ингибитором и индуктором
изоферментов цитохрома Р450.
Алкалоиды спорыньи
Учитывая теоретическую возмож+
ность возникновения эрготизма, од+
новременное применение азитроми+
цина с производными алкалоидов
спорыньи не рекомендуется.
Были проведены фармакокинетиче+
ские исследования одновременного
применения азитромицина и препа+
ратов, метаболизм которых проис+
ходит с участием изоферментов сис+
темы цитохрома Р450.
Аторвастатин
Одновременное применение атор+
вастатина (10 мг ежедневно) и азит+
ромицина (500 мг ежедневно) не вы+
зывало изменения концентраций
аторвастатина в плазме крови (на
основе анализа ингибирования
ГМГ+КоА+редуктазы). Однако в по+
стрегистрационном периоде были
получены отдельные сообщения о
случаях рабдомиолиза у пациентов,
получающих одновременно азитро+
мицин и статины.
Карбамазепин
В фармакокинетических исследова+
ниях с участием здоровых доброво+
льцев не выявлено существенное
влияние на концентрацию карбама+
зепина и его активного метаболита в
плазме крови у пациентов, получав+
ших одновременно азитромицин.
Циметидин
В фармакокинетических исследова+
ниях влияния разовой дозы цимети+

дина на фармакокинетику азитро+
мицина не выявлены изменения
фармакокинетики азитромицина,
при условии применения циметиди+
на за 2 ч до азитромицина.
Антикоагулянты непрямого дейст-
вия (производные кумарина)
В фармакокинетических исследова+
ниях азитромицин не влиял на анти+
коагулянтный эффект однократной
дозы 15 мг варфарина, принимаемого
здоровыми добровольцами. Сообща+
лось о потенцировании антикоагулян+
тного эффекта после одновременного
применения азитромицина и антикоа+
гулянтов непрямого действия (произ+
водные кумарина). Несмотря на то что
причинная связь не установлена, сле+
дует учитывать необходимость прове+
дения частого мониторинга ПВ при
применении азитромицина у пациен+
тов, которые получают пероральные
антикоагулянты непрямого действия
(производные кумарина).
Циклоспорин
В фармакокинетическом исследова+
нии с участием здоровых доброволь+
цев, которые в течение 3 дней прини+
мали внутрь азитромицин (500
мг/сут однократно), а затем цикло+
спорин (10 мг/кг/сут однократно),
было выявлено достоверное повыше+
ние Cmax в плазме крови и AUC0–5 цик+
лоспорина. Следует соблюдать осто+
рожность при одновременном приме+
нении этих препаратов. В случае не+
обходимости одновременного приме+
нения этих препаратов необходимо
проводить мониторинг концентра+
ции циклоспорина в плазме крови и
соответственно корректировать дозу.
Эфавиренз
Одновременное применение азит+
ромицина (600 мг/сут однократно)
и эфавиренза (400 мг/сут) ежеднев+
но в течение 7 дней не вызывало ка+
кое+либо клинически значимое фар+
макокинетическое взаимодействие.
Флуконазол
Одновременное применение азитро+
мицина (1200 мг однократно) не ме+
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няло фармакокинетику флуконазо+
ла (800 мг однократно). Общая экс+
позиция и T1/2 азитромицина не из+
менялись при одновременном при+
менении флуконазола, однако при
этом наблюдали снижение Cmax азит+
ромицина (на 18%), что не имело
клинического значения.
Индинавир
Одновременное применение азит+
ромицина (1200 мг однократно) не
оказывало статистически достовер+
ное влияние на фармакокинетику
индинавира (по 800 мг 3 раза в сутки
в течение 5 дней).
Метилпреднизолон
Азитромицин не оказывает сущест+
венное влияние на фармакокинети+
ку метилпреднизолона.
Нелфинавир
Одновременное применение азитро+
мицина (1200 мг) и нелфинавира (по
750 мг 3 раза в день) вызывает повы+
шение Css азитромицина в сыворотке
крови. Клинически значимые побоч+
ные эффекты не наблюдались, и кор+
рекция дозы азитромицина при его
одновременном применении с не+
лфинавиром не требуется.
Рифабутин
Одновременное применение азит+
ромицина и рифабутина не влияет
на концентрацию каждого из препа+
ратов в сыворотке крови. При одно+
временном применении азитроми+
цина и рифабутина иногда наблюда+
лась нейтропения. Несмотря на то
что нейтропения ассоциировалась с
применением рифабутина, причин+
но+следственная связь между при+
менением комбинации азитромици+
на и рифабутина и нейтропенией не
установлена.
Силденафил
При применении у здоровых добро+
вольцев не получены доказательст+
ва влияния азитромицина (500
мг/сут ежедневно в течение 3 дней)
на AUC и Cmax силденафила или его
основного циркулирующего мета+
болита.

Терфенадин
В фармакокинетических исследова+
ниях не были получены доказатель+
ства взаимодействия между азитро+
мицином и терфенадином. Сообща+
лось о единичных случаях, когда
возможность такого взаимодейст+
вия нельзя было исключить полно+
стью, однако не было ни одного кон+
кретного доказательства, что такое
взаимодействие имело место. Было
установлено, что одновременное
применение  терфенадина  и  макро+
лидов может вызвать аритмию и уд+
линение интервала QT.
Теофиллин
Не выявлено взаимодействие меж+
ду азитромицином и теофиллином.
Триазолам/мидазолам
Значительные изменения фармако+
кинетических показателей при од+
новременном применении азитро+
мицина с триазоламом или мидазо+
ламом в терапевтических дозах не
выявлены.
Триметоприм/сульфаметоксазол
Одновременное применение триме+
топрима/сульфаметоксазола с азит+
ромицином не выявило существен+
ное влияние на Cmax, общую экспози+
цию или экскрецию почками триме+
топрима или сульфаметоксазола.
Концентрации азитромицина в сы+
воротке крови соответствовали вы+
являемым в других исследованиях.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, временная потеря слуха,
рвота, диарея.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае
пропуска приема одной дозы препа+
рата Сумамед® пропущенную дозу
следует принять как можно раньше,
а последующие с перерывами в 24 ч.
Препарат Сумамед® следует прини+
мать по крайней мере за 1 ч до или
через 2 ч после приема антацидных
препаратов.
Препарат Сумамед® следует приме+
нять с осторожностью пациентам с



легкими и умеренными нарушения+
ми функции печени из+за возможно+
сти развития фульминантного гепа+
тита и тяжелой печеночной недоста+
точности. При наличии симптомов
нарушения функции печени, таких
как быстро нарастающая астения,
желтуха, потемнение мочи, склон+
ность к кровотечениям, печеночная
энцефалопатия, терапию препара+
том Сумамед® следует прекратить и
провести исследование функциона+
льного состояния печени.
При легких и умеренных нарушени+
ях функции почек (Cl креатинина
более 40 мл/мин) терапию препара+
том Сумамед® следует проводить с
осторожностью под контролем со+
стояния функции почек.
Как и при применении других анти+
бактериальных препаратов, при те+
рапии препаратом Сумамед® следует
регулярно обследовать пациентов на
наличие невосприимчивых микро+
организмов и признаки развития су+
перинфекций, в т.ч. грибковых.
Препарат Сумамед® не следует при+
менять более длительными курсами,
чем указано в инструкции, т.к. фар+
макокинетические свойства азитро+
мицина позволяют рекомендовать
короткий и простой режим дозиро+
вания.
Нет данных о возможном взаимодей+
ствии между азитромицином и про+
изводными эрготамина и дигидроэр+
готамина, но из+за развития эрготиз+
ма при одновременном применении
макролидов с производными эргота+
мина и дигидроэрготамина данная
комбинация не рекомендована.
При длительном приеме препарата
Сумамед® возможно развитие псев+
домембранозного колита, вызванно+
го Clostridium difficile, как в виде лег+
кой диареи, так и тяжелого колита.
При развитии антибиотикассоции+
рованной диареи на фоне приема
препарата Сумамед®, а также через 2
мес после окончания терапии следу+

ет исключить клостридиальный псев+
домембранозный колит.
При лечении макролидами, в т.ч.
азитромицином, наблюдалось удли+
нение сердечной реполяризации и
интервала QT, повышающих риск
развития сердечных аритмий, в т.ч.
аритмии типа «пируэт», которые мо+
гут привести к остановке сердца.
Следует соблюдать осторожность
при применении препарата Сума+
мед® у пациентов с наличием проа+
ритмогенных факторов (особенно у
пожилых пациентов): с врожденным
или приобретенным удлинением ин+
тервала QT, у пациентов, получаю+
щих терапию антиаритмическими
препаратами классов IA (хинидин,
прокаинамид), III (дофетилид, ами+
одарон и соталол), цизапридом, тер+
фенадином, антипсихотическими
препаратами (пимозид), антидеп+
рессантами (циталопрам), фторхи+
нолонами (моксифлоксацин и ле+
вофлоксацин), с нарушениями во+
дно+электролитного баланса, осо+
бенно в случае гипокалиемии или ги+
помагниемии, с клинически значи+
мой брадикардией, аритмией сердца,
или тяжелой сердечной недостаточ+
ностью.
Применение препарата Сумамед®

может спровоцировать развитие ми+
астенического синдрома или вы+
звать обострение миастении.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. При развитии
нежелательных эффектов со сторо+
ны нервной системы и органа зрения
следует соблюдать осторожность
при выполнении действий, требую+
щих повышенной концентрации
внимания и быстроты психомотор+
ных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 250
мг. В блистере из ПВХ/ПВДХ/алю+
миниевой фольги, 6 шт. 1 блистер в
картонной пачке.
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Таблетки, покрытые пленочной обо-
лочкой, 125 мг. В блистере из
ПВХ/алюминиевой фольги, 6 шт. 1
блистер в картонной пачке.
Таблетки, покрытые пленочной обо-
лочкой, 500 мг. В блистере из
ПВХ/алюминиевой фольги, 3 шт. 1
блистер в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
OCEAN#SUM#INFblock#180914#MEDIA#652#170915

СУМАМЕД® (SUMAMED®)

Азитромицин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
Порошок для приготовле/
ния суспензии для прие/
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
азитромицина
дигидрат . . . . . . . . . . . . . . 25,047 мг

(эквивалентно 23,895 мг азитро+
мицина)
вспомогательные вещества: саха+
роза — 922,253 мг; натрия фос+
фат — 20 мг; гипролоза — 1,6 мг;

камедь ксантановая — 1,6 мг; аро+
матизатор вишневый — 4,5 мг;
ароматизатор банановый — 7,5
мг; ароматизатор ванильный —
10,5 мг; кремния диоксид колло+
идный — 7 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Порошок: гранулирован+
ный, от белого до светло+желтого цве+
та, с характерным запахом вишни и
банана. После растворения в воде —
однородная суспензия от белого до
светло+желтого цвета, с характерным
запахом вишни и банана.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антибактериальное широко-
го спектра.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Азитро+
мицин — бактериостатический анти+
биотик широкого спектра действия
из группы макролидов+азалидов.
Обладает широким спектром анти+
микробного действия. Механизм
действия азитромицина связан с по+
давлением синтеза белка микробной
клетки. Связываясь с 50S+субъеди+
ницей рибосомы, угнетает пептидт+
ранслоказу на стадии трансляции и
подавляет синтез белка, замедляя
рост и размножение бактерий. В вы+
соких концентрациях оказывает бак+
терицидное действие.
Обладает активностью в отношении
ряда грамположительных, грамотри+
цательных, анаэробных, внутрикле+
точных и других микроорганизмов.
В большинстве случаев чувствите-
льные микроорганизмы: грамполо+
жительные аэробы — Staphylococcus
aureus (метициллиночувствитель+
ные штаммы), Streptococcus pneumo-
niae (пенициллиночувствительные
штаммы), Streptococcus pyogenes;
грамотрицательные аэробы — Hae-
mophilus influenzae, Haemophilus pa-
rainfluenzae, Legionella pneumophila,
Moraxella catarrhalis, Pasteurella mul-
tocida, Neisseria gonorrhoeae; анаэро+
бы — Clostridium perfringens, Fuso-
bacterium spp., Prevotella spp., Porphy-



romonas spp.; другие микроорганиз+
мы — Chlamydia trachomatis, Chlamy-
dia pneumoniae, Chlamydia psittaci,
Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma
hominis, Borrelia burgdorferi.
Микроорганизмы, способные раз-
вить устойчивость к азитромицину:
грамположительные аэробы —
Streptococcus pneumoniae (пеницил+
линоустойчивые штаммы).
Изначально устойчивые микроорга-
низмы: грамположительные аэробы
— Enterococcus faecalis, Staphylococci
(метициллиноустойчивые штаммы
с очень высокой частотой обладают
приобретенной устойчивостью к
макролидам), грамположительные
бактерии, устойчивые к эритроми+
цину; анаэробные микроорганиз+
мы — Bacteroides fragilis.

Шкала чувствительности
микроорганизмов к азитромицину

(минимальная ингибирующая
концентрация — МИК)

Микроорганиз&
мы

МИК, мг/л*

Чувствитель&
ные Устойчивые

Staphylococcus ≤1 >2

Streptococcus
A, B, C, G

≤0,25 >0,5

Streptococcus
pneumoniae

≤0,25 >0,5

Haemophilus
influenzae

≤0,12 >4

Moraxella
catarrhalis

≤0,5 >0,5

Neisseria
gonorrhoeae

≤0,25 >0,5

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь азитромицин хорошо
всасывается и быстро распределяет+
ся в организме. После однократного
приема внутрь 500 мг биодоступ+
ность — 37% (эффект первого про+
хождения), Cmax (0,4 мг/мл) в плазме
крови создается через 2–3 ч, кажу+
щийся Vd — 31,1 л/кг. Связывание с

белками плазмы крови обратно про+
порционально концентрации в кро+
ви и составляет 7–50%. Проникает
через мембраны клеток (эффективен
при инфекциях, вызванных внутри+
клеточными возбудителями). Транс+
портируется фагоцитами к месту ин+
фекции, где высвобождается в при+
сутствии бактерий. Легко проходит
через гистогематические барьеры и
поступает в ткани. Концентрация в
тканях и клетках в 10–50 раз выше,
чем в плазме крови, а в очаге инфек+
ции — на 24–34% больше, чем в здо+
ровых тканях.
У азитромицина длительный T1/2 —
35–50 ч. T1/2 из тканей значительно
больше. Терапевтическая концент+
рация азитромицина сохраняется до
5–7 дней после приема последней
дозы. Азитромицин выводится в
основном в неизмененном виде —
50% через кишечник, 6% почками. В
печени деметилируется, теряя ак+
тивность.

ПОКАЗАНИЯ. Инфекционно+вос+
палительные заболевания, вызванные
чувствительными к препарату микро+
организмами:
• инфекции верхних дыхательных

путей и лор+органов (фарингит/
тонзиллит, синусит, средний отит);

• инфекции нижних дыхательных
путей (острый бронхит, обострение
хронического бронхита, пневмо+
ния, в т.ч. вызванные атипичными
возбудителями);

• инфекции кожи и мягких тканей
(рожа, импетиго, вторично инфи+
цированные дерматозы);

• начальная стадия болезни Лайма
(боррелиоз) — мигрирующая эри+
тема (erythema migrans).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к антибио+

тикам группы макролидов;
• тяжелые нарушения функции пече+

ни и почек;
• одновременный прием с эрготами+

ном и дигидроэрготамином;
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• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 6 мес.
С осторожностью: беременность;
миастения; умеренные нарушения
функции печени; умеренные нару+
шения функции почек (Cl креатини+
на >40 мл/мин); у пациентов с удли+
нением интервала QT, получающих
терапию антиаритмическими сред+
ствами классов IA, III, цизапридом,
при гипокалиемии или гипомагние+
мии, клинически значимой бради+
кардии, аритмии или тяжелой сер+
дечной недостаточности; одновре+
менное применение терфенадина,
варфарина, дигоксина; сахарный
диабет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Азитромицин применяется при бе+
ременности в случае, когда польза
для матери превосходит возможный
риск для плода.
Во время лечения препаратом груд+
ное вскармливание следует при+
остановить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, 1 раз в сутки, за 1 ч до или
через 2 ч после еды. После приема
препарата Сумамед® ребенку необ+
ходимо обязательно предложить
выпить несколько глотков воды,
чтобы он смог проглотить остатки
суспензии.
Перед каждым приемом препарата
содержимое флакона тщательно
взбалтывают до получения одно+
родной суспензии. Если необходи+
мый объем суспензии не был ото+
бран из флакона в течение 20 мин
после взбалтывания, суспензию
следует взболтать снова, отобрать
необходимый объем и дать ребенку.
Необходимую дозу отмеряют с по+
мощью шприца для дозирования с
ценой деления 1 мл и номинальной
вместимостью суспензии 5 мл (100
мг азитромицина) или мерной лож+
ки с номинальной вместимостью
суспензии 2,5 мл (50 мг азитроми+

цина) или 5 мл (100 мг азитромици+
на), вложенных в картонную упа+
ковку вместе с флаконом.
После использования шприц
(предварительно разобрав его) и
мерную ложку промывают проточ+
ной водой, сушат и хранят в сухом
месте до следующего приема препа+
рата Сумамед®.
Инфекции верхних и нижних дыха-
тельных путей, лор-органов, кожи и
мягких тканей: препарат назначают
из расчета 10 мг/кг 1 раз в день в те+
чение 3 дней; курсовая доза — 30
мг/кг. Для точного дозирования
препарата Сумамед® в соответст+
вии с массой тела ребенка следует
использовать приведенную ниже
таблицу.

Масса тела,
кг Объем суспензии на 1 прием

5 2,5 мл (50 мг азитромицина)

6 3 мл (60 мг азитромицина)

7 3,5 мл (70 мг азитромицина)

8 4 мл (80 мг азитромицина)

9 4,5 мл (90 мг азитромицина)

10 5 мл (100 мг азитромицина)

При фарингите/тонзиллите, вы+
званных Streptococcus pyogenes, пре+
парат Сумамед® применяют в дозе
20 мг/кг/сут в течение 3 дней; кур+
совая доза 60 мг/кг. Максимальная
суточная доза составляет 500 мг.
Болезнь Лайма (начальная стадия
боррелиоза) — мигрирующая эрите-
ма (erythema migrans): в 1+й день в
дозе 20 мг/кг/сут, затем со 2+го по
5+й день в дозе 10 мг/кг/сут; курсо+
вая доза 60 мг/кг.
Особые группы пациентов
Нарушение функции почек. При на+
рушении функции почек (Cl креа+
тинина >40 мл/мин) коррекция
дозы не требуется.



Нарушение функции печени. При
умеренном нарушении функции пе+
чени коррекция дозы не требуется.
Приготовление и хранение суспензии
К содержимому флакона, предназ+
наченного для приготовления 20 мл
суспензии (номинальный объем), с
помощью шприца для дозирования
добавляют 12 мл воды. Взбалтыва+
ют до получения однородной сус+
пензии. Объем полученной суспен+
зии составит около 25 мл, что пре+
вышает номинальный объем при+
близительно на 5 мл. Это преду+
смотрено для компенсации неиз+
бежных потерь суспензии при дози+
ровании препарата. Приготовлен+
ную суспензию можно хранить при
температуре не выше 25 °C не более
5 дней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
развития побочных эффектов клас+
сифицирована согласно рекоменда+
циям ВОЗ: очень часто (не менее
10%); часто (не менее 1%, но менее
10%); нечасто (не менее 0,1%, но ме+
нее 1%); редко (не менее 0,01%, но
менее 0,1%); очень редко (менее
0,01%, включая единичные случаи).
Инфекционные заболевания: нечасто
— кандидоз, в т.ч. слизистой оболоч+
ки полости рта и гениталий; очень
редко — псевдомембранозный ко+
лит.
Со стороны обмена веществ и пита-
ния: часто — анорексия.
Аллергические реакции: часто —
кожный зуд, кожная сыпь; нечас+
то — реакции гиперчувствительно+
сти, реакция фотосенсибилизации,
крапивница, синдром Стивен+
са+Джонсона, ангионевротический
отек; очень редко — анафилактиче+
ская реакция, мультиформная эри+
тема, токсический эпидермальный
некролиз.
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — эозинофилия,
лимфопения; нечасто — лейкопе+
ния, нейтропения; очень редко —

тромбоцитопения, гемолитическая
анемия.
Со стороны нервной системы: час+
то — головная боль, головокруже+
ние, парестезия, нарушение вкусо+
вых ощущений; нечасто — гипесте+
зия, сонливость, бессонница; очень
редко — тревога, агрессия, обморок,
судороги, психомоторная гиперак+
тивность, потеря обоняния (или
аносмия) и вкусовых ощущений,
миастения, беспокойство.
Со стороны органа зрения: часто —
нарушение четкости зрения.
Со стороны органа слуха и лабиринт-
ные нарушения: часто — глухота; не+
часто — шум в ушах; редко — вертиго.
Со стороны ССС: нечасто — ощуще+
ние сердцебиения; очень редко —
снижение АД, увеличение интерва+
ла QT, аритмия типа «пируэт», же+
лудочковая тахикардия.
Со стороны ЖКТ: очень часто —
тошнота, метеоризм, боль в животе,
диарея; часто — диспепсия, рвота;
нечасто — запор, гастрит; очень ред+
ко — изменение цвета языка, панк+
реатит.
Со стороны печени и желчевыводя-
щих путей: нечасто — повышение
активности печеночных трансами+
наз, повышение концентрации би+
лирубина, гепатит; редко — наруше+
ние функции печени; очень редко —
холестатическая желтуха, печеноч+
ная недостаточность (в редких слу+
чаях с летальным исходом, в основ+
ном на фоне тяжелого нарушения
функции печени); некроз печени,
фульминантный гепатит.
Со стороны костно-мышечной сис-
темы и соединительной ткани: час+
то — артралгия.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — повышение кон+
центрации мочевины и креатинина
в плазме крови; очень редко — ин+
терстициальный нефрит, острая по+
чечная недостаточность.
Прочие: часто — слабость; нечасто —
боль в груди, периферические оте+
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ки, астения, недомогание, измене+
ние концентрации калия.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Антацид+
ные средства не влияют на биодос+
тупность азитромицина, но умень+
шают Cmax в плазме крови на 30%, по+
этому азитромицин следует прини+
мать по крайней мере за 1 ч до или че+
рез 2 ч после приема этих препаратов
или еды.
Азитромицин не влияет на концент+
рацию карбамазепина, циметидина,
диданозина, эфавиренза, флукона+
зола, индинавира, мидазолама, тео+
филлина, триазолама, триметопри+
ма/сульфаметоксазола, цетиризи+
на, силденафила, аторвастатина, ри+
фабутина и метилпреднизолона в
плазме крови при одновременном
применении.
При необходимости одновременно+
го применения с циклоспорином ре+
комендуется контролировать кон+
центрацию циклоспорина в плазме
крови.
При одновременном применении
дигоксина и азитромицина необхо+
димо контролировать концентрацию
дигоксина в плазме крови, т.к. мно+
гие макролиды повышают всасыва+
ние дигоксина в кишечнике.
При необходимости одновременного
применения с антикоагулянтными
средствами непрямого действия (вар+
фарин, другие антикоагулянты кума+
ринового типа) рекомендуется про+
водить тщательный контроль ПВ.
Было установлено, что одновремен+
ное применение терфенадина и анти+
биотиков класса макролидов вызы+
вает аритмию и удлинение интерва+
ла QT. Исходя из этого, нельзя иск+
лючить вышеуказанные осложнения
при одновременном приеме терфе+
надина и азитромицина.
При одновременном применении с
нелфинавиром возможно увеличе+
ние частоты побочных реакций со
стороны азитромицина.

Следует учитывать возможность
ингибирования изофермента
CYP3A4 азитромицином при одно+
временном применении с циклоспо+
рином, терфенадином, алкалоидами
спорыньи, цизапридом, пимозидом,
хинидином, астемизолом и другими
препаратами, метаболизм которых
происходит с участием этого изо+
фермента.
При одновременном применении с
зидовудином азитромицин не влия+
ет на фармакокинетические пара+
метры зидовудина в плазме крови
или на выведение почками его и его
метаболита глюкуронида. Тем не ме+
нее, увеличивается концентрация
активного метаболита — фосфори+
лированного зидовудина — в моно+
ядерных клетках периферических
сосудов. Клиническое значение дан+
ного факта неясно.
При одновременном применении
макролидов с эрготамином и дигид+
роэрготамином возможно проявле+
ние их токсического действия.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
тошнота, временная потеря слуха,
рвота, диарея.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае
пропуска приема одной дозы препа+
рата Сумамед® — пропущенную дозу
следует принять как можно раньше, а
последующие — с перерывами в 24 ч.
Препарат Сумамед® следует приме+
нять с осторожностью у пациентов с
умеренными нарушениями функции
печени из+за возможности развития
фульминантного гепатита и тяжелой
печеночной недостаточности. При
наличии симптомов нарушения
функции печени, таких как быстро
нарастающая астения, желтуха, по+
темнение мочи, склонность к крово+
течениям, печеночная энцефалопа+
тия, терапию препаратом Сумамед®

следует прекратить и провести ис+
следование функционального состо+
яния печени.



При умеренных нарушениях функ+
ции почек (Cl креатинина >40
мл/мин) терапию препаратом Сума+
мед® следует проводить с осторожно+
стью, под контролем состояния фун+
кции почек. При терминальной ста+
дии почечной недостаточности (Cl
креатинина <10 мл/мин) отмечается
увеличение концентрации азитро+
мицина в плазме крови на 33%.
Необходимо помнить, что для про+
филактики фарингита/тонзиллита,
вызванного Streptococcus pyogenes, а
также для профилактики острой
ревматической лихорадки препара+
том выбора обычно является пени+
циллин.
Как и при применении других анти+
бактериальных препаратов, при те+
рапии препаратом Сумамед® следует
регулярно обследовать пациентов на
наличие невосприимчивых микро+
организмов и признаков развития
суперинфекций, в т.ч. грибковых.
Препарат Сумамед® не следует при+
менять более длительными курса+
ми, чем указано в инструкции, т.к.
фармакокинетические свойства
азитромицина позволяют рекомен+
довать короткий и удобный режим
дозирования.
Нет данных о возможном взаимодей+
ствии между азитромицином и про+
изводными эрготамина и дигидроэр+
готамина, но из+за развития эрготиз+
ма при одновременном применении
макролидов с производными эргота+
мина и дигидроэрготамина данная
комбинация противопоказана.
При длительном приеме препарата
Сумамед® возможно развитие псев+
домембранозного колита, вызванного
Clostridium difficile, как в виде легкой
диареи, так и тяжелого колита. При
развитии диареи на фоне приема
азитромицина, а также через 2 мес по+
сле окончания терапии следует иск+
лючить клостридиальный псевдо+
мембранозный колит.

Синдром замедленной реполяриза+
ции желудочков — синдром удлине+
ния интервала QT — повышает риск
развития аритмий (в т.ч. аритмии
типа «пируэт») на фоне приема мак+
ролидов, а также препарата Сума+
мед®. Осторожность при применении
азитромицина следует соблюдать у
пациентов с удлинением интервала
QT, получающих терапию антиарит+
мическими средствами классов IA,
III, цизапридом, при гипокалиемии
или гипомагниемии, клинически зна+
чимой брадикардии, аритмии или тя+
желой сердечной недостаточности.
Применение препарата Сумамед® мо+
жет спровоцировать развитие миас+
тенического синдрома или вызвать
обострение миастении.
При применении препарата Сума+
мед® у пациентов с сахарным диабе+
том, а также при низкокалорийной
диете необходимо учитывать, что в
состав суспензии входит сахароза
(0,32 ХЕ/5 мл).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и зани-
маться другими потенциально опас-
ными видами деятельности, требую-
щими повышенной концентрации вни-
мания и быстроты психомоторных
реакций. При развитии нежелатель+
ных эффектов со стороны нервной
системы и органа зрения следует со+
блюдать осторожность при выполне+
нии действий, требующих повышен+
ной концентрации внимания и быст+
роты психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления суспензии для приема
внутрь, 100 мг/5 мл. В непрозрачном
флаконе белого цвета из ПЭВП объе+
мом 50 мл с полипропиленовой рези+
стентной крышкой, 20,925 г. 1 фл. вме+
сте с мерной двухсторонней ложкой
и/или шприцем для дозирования в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
OCEAN#SUM#INFblock#180914#MEDIA#652#170915
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СУМАМЕД® ФОРТЕ
(SUMAMED® FORTE)

Азитромицин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37

Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
(Израиль)

СОСТАВ
Порошок для приготовле/
ния суспензии для прие/
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
азитромицина
дигидрат . . . . . . . . . . . . . . 50,094 мг

(эквивалентно 47,79 мг азитро+
мицина)
вспомогательные вещества: саха+
роза — 897,206 мг; натрия фосфат
— 20 мг; гипролоза — 1,6 мг; ксан+
тановая камедь — 1,6 мг; аромати+
затор вишневый — 4,5 мг; арома+
тизатор банановый — 7,5 мг; аро+
матизатор ванильный — 10,5 мг;
кремния диоксид коллоидный —
7 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Порошок: гранулирован+
ный, от белого до светло+желтого цве+
та, с характерным запахом вишни и

банана. После растворения в воде —
однородная суспензия от белого до
светло+желтого цвета, с характерным
запахом вишни и банана.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антибактериальное широко-
го спектра.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Азитро+
мицин — бактериостатический анти+
биотик широкого спектра действия из
группы макролидов+азалидов. Обла+
дает широким спектром антимикроб+
ного действия. Механизм действия
азитромицина связан с подавлением
синтеза белка микробной клетки.
Связываясь с 50S+субъединицей ри+
босомы, угнетает пептидтранслоказу
на стадии трансляции и подавляет
синтез белка, замедляя рост и размно+
жение бактерий. В высоких концент+
рациях оказывает бактерицидное дей+
ствие.
Обладает активностью в отношении
ряда грамположительных, грамотри+
цательных, анаэробных, внутрикле+
точных и других микроорганизмов.
Чувствительные микроорганизмы:
аэробные грамположительные мик+
роорганизмы — Staphylococcus aureus
(метициллиночувствительные
штаммы), Streptococcus pneumoniae
(пенициллиночувствительные
штаммы), Streptococcus pyogenes;
аэробные грамотрицательные мик+
роорганизмы — Haemophilus influen-
zae, Haemophilus parainfluenzae, Legi-
onella pneumophila, Moraxella catar-
rhalis, Pasteurella multocida, Neisseria
gonorrhoeae; анаэробные микроорга+
низмы — Clostridium perfringens, Fu-
sobacterium spp., Prevotella spp., Po-
rphyromonas spp.; другие микроорга+
низмы — Chlamydia trachomatis, Chla-
mydia pneumoniae, Chlamydia psittaci,
Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma
hominis, Borrelia burgdorferi.
Микроорганизмы с приобретаемой
резистентностью к азитромицину:
аэробные грамположительные мик+
роорганизмы — Streptococcus pneumo-



niae (пенициллинорезистентные
штаммы и штаммы со средней чувст+
вительностью к пенициллину).
Микроорганизмы с природной рези-
стентностью: аэробные грамполо+
жительные микроорганизмы — Ente-
rococcus faecalis, Staphylococcus aureus
(метициллинорезистентные штам+
мы), Staphylococcus epidermidis (мети+
циллинорезистентные штаммы),
анаэробные микроорганизмы — Bac-
teroides fragilis.
Описаны случаи перекрестной рези+
стентности между Streptococcus pneu-
moniae, Streptococcus pyogenes (бе+
та+гемолитический стрептококк
группы А), Enterococcus faecalis и
Staphylococcus aureus (метициллино+
резистентные штаммы) к эритроми+
цину, азитромицину, другим макро+
лидам и линкозамидам.

Шкала чувствительности
микроорганизмов к азитромицину

(минимальная ингибирующая
концентрация — МИК)

Микроорганизмы

МИК, мг/л*

Чувствите&
льные Устойчивые

Staphylococcus ≤1 >2

Streptococcus A, B,
C, G

≤0,25 >0,5

Streptococcus
pneumoniae

≤0,25 >0,5

Haemophilus
influenzae

≤0,12 >4

Moraxella
catarrhalis

≤0,5 >0,5

Neisseria
gonorrhoeae

≤0,25 >0,5

* Азитромицин не применялся для лечения инфекцион#
ных заболеваний, вызванных Salmonella typhi (МИК
≤16 мг/л) и Shigella spp.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь биодоступность — 37%,
Tmax — 2–3 ч, Vd — 31,1 л/кг. Связыва+
ние с белками плазмы крови обратно
пропорционально концентрации в

крови и составляет 12–52%. Проника+
ет через мембраны клеток (эффекти+
вен при инфекциях, вызванных внут+
риклеточными возбудителями).
Транспортируется фагоцитами, поли+
морфно+ядерными лейкоцитами и
макрофагами к месту инфекции, где
высвобождается в присутствии бакте+
рий. Легко проходит через гистогема+
тические барьеры и поступает в ткани.
Концентрация в тканях и клетках в 50
раз выше, чем в плазме крови, а в очаге
инфекции — на 24–34% больше, чем в
здоровых тканях.
Медленно выводится из тканей и об+
ладает длительным T1/2 — 2–4 дня. Те+
рапевтическая концентрация азитро+
мицина сохраняется до 5–7 дней по+
сле приема последней дозы. Азитро+
мицин выводится в основном в неиз+
мененном виде — 50% через кишеч+
ник, 12% почками. В печени демети+
лируется, теряя активность.
У пациентов с тяжелой почечной не+
достаточностью (Cl креатинина <10
мл/мин) T1/2 азитромицина увеличи+
вается на 33%.

ПОКАЗАНИЯ. Инфекционно+вос+
палительные заболевания, вызванные
чувствительными к препарату микро+
организмами:
• инфекции верхних дыхательных

путей и лор+органов (фарин+
гит/тонзиллит, синусит, средний
отит);

• инфекции нижних дыхательных
путей (острый бронхит, обострение
хронического бронхита, внеболь+
ничная пневмония);

• инфекции кожи и мягких тканей
(рожа, импетиго, вторично инфи+
цированные дерматозы);

• начальная стадия болезни Лайма
(боррелиоз) — мигрирующая эри+
тема (erythema mygrans).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

азитромицину, другим макроли+
дам или другим компонентам пре+
парата;
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• нарушение функции печени тяже+
лой степени (нет данных по эффек+
тивности и безопасности);

• нарушение функции почек (Cl
креатинина <40 мл/мин) (нет дан+
ных по эффективности и безопас+
ности);

• дефицит сахаразы/изомальтазы,
непереносимость фруктозы, глюко+
зо+галактозная мальабсорбция;

• одновременный прием с эрготами+
ном и дигидроэрготамином;

• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 6 мес.
С осторожностью: беременность;
миастения; умеренные нарушения
функции печени; умеренные нару+
шения функции почек (Cl креатини+
на >40 мл/мин); у пациентов с удли+
нением интервала QT, получающих
терапию антиаритмическими сред+
ствами классов IA, III, цизапридом,
при гипокалиемии или гипомагние+
мии, клинически значимой бради+
кардии, аритмии или тяжелой сер+
дечной недостаточности; одновре+
менное применение терфенадина,
варфарина, дигоксина, сахарный
диабет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Азитромицин применяется при бе+
ременности в случае, когда польза
для матери превосходит возможный
риск для плода.
Во время лечения препаратом груд+
ное вскармливание следует при+
остановить.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, 1 раз в сутки, за 1 ч до или
через 2 ч после еды. После приема
препарата Сумамед® форте ребенку
необходимо обязательно предло+
жить выпить несколько глотков
воды, чтобы он смог проглотить
остатки суспензии.
Перед каждым приемом препарата
содержимое флакона тщательно
взбалтывают до получения одно+
родной суспензии. Если необходи+

мый объем суспензии не был ото+
бран из флакона в течение 20 мин
после взбалтывания, суспензию
следует взболтать снова, отобрать
необходимый объем и дать ребенку.
Необходимую дозу отмеряют с по+
мощью шприца для дозирования с
ценой деления 1 мл и номинальной
вместимостью суспензии 5 мл (200
мг азитромицина) или мерной лож+
ки с номинальной вместимостью
суспензии 2,5 мл (100 мг азитроми+
цина) или 5 мл (200 мг азитромици+
на), вложенных в картонную упа+
ковку вместе с флаконом.
После использования шприц (пред+
варительно разобрав его) и мерную
ложку промывают проточной водой,
сушат и хранят в сухом месте до сле+
дующего приема препарата Сума+
мед® форте.
Инфекционно-воспалительные забо-
левания верхних и нижних дыхате-
льных путей, кожи и мягких тканей:
препарат назначают из расчета 10
мг/кг 1 раз в день в течение 3 дней;
курсовая доза — 30 мг/кг. Для точ+
ного дозирования препарата Сума+
мед® форте в соответствии с массой
тела ребенка следует использовать
приведенную ниже таблицу.

Масса тела, кг Объем суспензии на 1 прием

10–14 2,5 мл суспензии (100 мг азит#
ромицина)

15–24 5 мл суспензии (200 мг азитро#
мицина)

25–34 7,5 мл суспензии (300 мг азит#
ромицина)

35–44 10 мл суспензии (400 мг азит#
ромицина)

не менее 45 12,5 мл суспензии (500 мг
азитромицина)

(соответствует дозе для взрос#
лых пациентов)

При фарингите/тонзиллите, вы+
званных Streptococcus pyogenes, пре+
парат Сумамед® форте применяют в
дозе 20 мг/кг/сут в течение 3 дней;



курсовая доза 60 мг/кг. Максималь+
ная суточная доза составляет 500 мг.
Детям с массой тела до 10 кг следует
принимать препарат Сумамед®, по+
рошок для приготовления суспен+
зии для приема внутрь, 100 мг/5 мл.
Болезнь Лайма (начальная стадия
боррелиоза) — мигрирующая эрите-
ма (erythema migrans): в 1+й день в
дозе 20 мг/кг/сут, затем со 2+го по
5+й день в дозе 10 мг/кг/сут; курсо+
вая доза 60 мг/кг.
Особые группы пациентов
Нарушение функции почек. При на+
рушении функции почек (Cl креа+
тинина >40 мл/мин) коррекция
дозы не требуется.
Нарушение функции печени. При
умеренном нарушении функции пе+
чени коррекция дозы не требуется.
Приготовление и хранение суспензии
К содержимому флакона, предназ+
наченного для приготовления 15 мл
суспензии (номинальный объем), с
помощью шприца для дозирования
добавляют 9,5 мл воды. Взбалтыва+
ют до получения однородной сус+
пензии. Объем полученной суспен+
зии составит около 20 мл, что пре+
вышает номинальный объем при+
близительно на 5 мл. Это преду+
смотрено для компенсации неиз+
бежных потерь суспензии при дози+
ровании препарата. Приготовлен+
ную суспензию можно хранить при
температуре не выше 25 °C не более
5 дней.
К содержимому флакона, предназ+
наченного для приготовления 30 мл
суспензии (номинальный объем), с
помощью шприца для дозирования
добавляют 16,5 мл воды. Взбалтыва+
ют до получения однородной сус+
пензии. Объем полученной суспен+
зии составит около 35 мл, что пре+
вышает номинальный объем при+
близительно на 5 мл. Это преду+
смотрено для компенсации неиз+
бежных потерь суспензии при дози+
ровании препарата. Приготовлен+
ную суспензию можно хранить при

температуре не выше 25 °C не более
10 дней.
К содержимому флакона, предназ+
наченного для приготовления 37,5
мл суспензии (номинальный объ+
ем), с помощью шприца для дозиро+
вания добавляют 20 мл воды. Взбал+
тывают до получения однородной
суспензии. Объем полученной сус+
пензии составит около 42,5 мл, что
превышает номинальный объем
приблизительно на 5 мл. Это преду+
смотрено для компенсации неиз+
бежных потерь суспензии при дози+
ровании препарата. Приготовлен+
ную суспензию можно хранить при
температуре не выше 25 °C не более
10 дней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Частота
развития побочных эффектов клас+
сифицирована согласно рекоменда+
циям ВОЗ: очень часто (не менее
10%); часто (не менее 1%, но менее
10%); нечасто (не менее 0,1%, но ме+
нее 1%); редко (не менее 0,01%, но
менее 0,1%); очень редко (менее
0,01%, включая единичные случаи).
Инфекционные заболевания: нечас+
то — кандидоз, в т.ч. слизистой обо+
лочки полости рта и гениталий;
очень редко — псевдомембранозный
колит.
Со стороны обмена веществ и пита-
ния: часто — анорексия.
Аллергические реакции: часто — кож+
ный зуд, кожная сыпь; нечасто — ре+
акции гиперчувствительности, ре+
акция фотосенсибилизации, кра+
пивница, синдром Стивенса+Джон+
сона, ангионевротический отек;
очень редко — анафилактическая
реакция, мультиформная эритема,
токсический эпидермальный некро+
лиз.
Со стороны крови и лимфатической
системы: часто — эозинофилия,
лимфопения; нечасто — лейкопе+
ния, нейтропения; очень редко —
тромбоцитопения, гемолитическая
анемия.
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Со стороны нервной системы: часто —
головная боль, головокружение, па+
рестезия, нарушение вкусовых ощу+
щений; нечасто — гипестезия, сонли+
вость, бессонница; очень редко — тре+
вога, агрессия, обморок, судороги,
психомоторная гиперактивность, по+
теря обоняния (или аносмия) и вку+
совых ощущений, миастения, беспо+
койство.
Со стороны органа зрения: часто —
нарушение четкости зрения.
Со стороны органа слуха и лабиринт-
ные нарушения: часто — глухота; не+
часто — шум в ушах; редко — вертиго.
Со стороны ССС: нечасто — ощуще+
ние сердцебиения; очень редко —
снижение АД, увеличение интервала
QT, аритмия типа «пируэт», желу+
дочковая тахикардия.
Со стороны ЖКТ: очень часто — тош+
нота, метеоризм, боль в животе, диа+
рея; часто — диспепсия, рвота; нечас+
то — запор, гастрит; очень редко — из+
менение цвета языка, панкреатит.
Со стороны печени и желчевыводящих
путей: нечасто — повышение актив+
ности печеночных трансаминаз, повы+
шение концентрации билирубина, ге+
патит; редко — нарушение функции
печени; очень редко — холестатиче+
ская желтуха, печеночная недостаточ+
ность (в редких случаях с летальным
исходом, в основном на фоне тяжело+
го нарушения функции печени); не+
кроз печени, фульминантный гепатит.
Со стороны костно-мышечной систе-
мы и соединительной ткани: часто —
артралгия.
Со стороны почек и мочевыводящих
путей: нечасто — повышение концен+
трации мочевины и креатинина в
плазме крови; очень редко — интер+
стициальный нефрит, острая почеч+
ная недостаточность.
Прочие: часто — слабость; нечасто —
боль в груди, периферические отеки,
астения, недомогание, изменение
концентрации калия.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Антацидные
средства не влияют на биодоступ+
ность азитромицина, но уменьшают
Cmax в плазме крови на 30%, поэтому
азитромицин следует принимать по
крайней мере за 1 ч до или через 2 ч по+
сле приема этих препаратов или еды.
Азитромицин не влияет на концент+
рацию карбамазепина, циметидина,
диданозина, эфавиренза, флуконазо+
ла, индинавира, мидазолама, теофил+
лина, триазолама, триметоприма/су+
льфаметоксазола, цетиризина, силде+
нафила, аторвастатина, рифабутина и
метилпреднизолона в плазме крови
при одновременном применении.
При необходимости одновременного
применения с циклоспорином реко+
мендуется контролировать концент+
рацию циклоспорина в плазме крови.
При одновременном применении ди+
гоксина и азитромицина необходимо
контролировать концентрацию ди+
гоксина в плазме крови, т.к. многие
макролиды повышают всасывание
дигоксина в кишечнике.
При необходимости одновременного
применения с антикоагулянтными
средствами непрямого действия (вар+
фарин, другие антикоагулянты кума+
ринового типа) рекомендуется про+
водить тщательный контроль ПВ.
Было установлено, что одновремен+
ное применение терфенадина и анти+
биотиков класса макролидов вызыва+
ет аритмию и удлинение интервала
QT. Исходя из этого, нельзя исклю+
чить вышеуказанные осложнения
при одновременном приеме терфена+
дина и азитромицина.
При одновременном применении с
нелфинавиром возможно увеличение
частоты побочных реакций со сторо+
ны азитромицина.
Следует учитывать возможность ин+
гибирования изофермента CYP3A4
азитромицином при одновременном
применении с циклоспорином, тер+
фенадином, алкалоидами спорыньи,
цизапридом, пимозидом, хинидином,
астемизолом и другими препаратами,



метаболизм которых происходит с
участием этого изофермента.
При одновременном применении с зи+
довудином азитромицин не влияет на
фармакокинетические параметры зи+
довудина в плазме крови или на выве+
дение почками его и его метаболита
глюкуронида. Тем не менее, увеличи+
вается концентрация активного мета+
болита — фосфорилированного зидо+
вудина — в моноядерных клетках пе+
риферических сосудов. Клиническое
значение данного факта неясно.
При одновременном применении
макролидов с эрготамином и дигид+
роэрготамином возможно проявле+
ние их токсического действия.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: тя+
желая тошнота, временная потеря
слуха, рвота, диарея.
Лечение: назначение активированного
угля, симптоматическая терапия, конт+
роль жизненно важных функций.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В случае
пропуска приема одной дозы препа+
рата Сумамед® форте — пропущен+
ную дозу следует принять как можно
раньше, а последующие — с переры+
вами в 24 ч.
Препарат Сумамед® форте следует
применять с осторожностью у паци+
ентов с умеренными нарушениями
функции печени из+за возможности
развития фульминантного гепатита и
тяжелой печеночной недостаточно+
сти. При наличии симптомов нару+
шения функции печени, таких как
быстро нарастающая астения, желту+
ха, потемнение мочи, склонность к
кровотечениям, печеночная энцефа+
лопатия, терапию препаратом Сума+
мед® форте следует прекратить и про+
вести исследование функционально+
го состояния печени.
При умеренных нарушениях функ+
ции почек (Cl креатинина >40
мл/мин) терапию препаратом Сума+
мед® форте следует проводить с осто+
рожностью, под контролем состоя+
ния функции почек. При терминаль+

ной стадии почечной недостаточно+
сти (Cl креатинина <10 мл/мин) от+
мечается увеличение концентрации
азитромицина в плазме крови на 33%.
Необходимо помнить, что для профи+
лактики фарингита/тонзиллита, вы+
званного Streptococcus pyogenes, а так+
же для профилактики острой ревма+
тической лихорадки препаратом вы+
бора обычно является пенициллин.
Как и при применении других анти+
бактериальных препаратов, при тера+
пии препаратом Сумамед® форте сле+
дует регулярно обследовать пациен+
тов на наличие невосприимчивых
микроорганизмов и признаков разви+
тия суперинфекций, в т.ч. грибковых.
Препарат Сумамед® форте не следу+
ет применять более длительными
курсами, чем указано в инструкции,
т.к. фармакокинетические свойства
азитромицина позволяют рекомен+
довать короткий и удобный режим
дозирования.
Нет данных о возможном взаимодей+
ствии между азитромицином и про+
изводными эрготамина и дигидроэр+
готамина, но из+за развития эрготиз+
ма при одновременном применении
макролидов с производными эргота+
мина и дигидроэрготамина данная
комбинация противопоказана.
При длительном приеме препарата
Сумамед® форте возможно развитие
псевдомембранозного колита, вы+
званного Clostridium difficile, как в
виде легкой диареи, так и тяжелого
колита. При развитии диареи на фоне
приема азитромицина, а также через
2 мес после окончания терапии сле+
дует исключить клостридиальный
псевдомембранозный колит.
Синдром замедленной реполяриза+
ции желудочков — синдром удлине+
ния интервала QT — повышает риск
развития аритмий (в т.ч. аритмии
типа «пируэт») на фоне приема мак+
ролидов, а также препарата Сумамед®

форте. Осторожность при примене+
нии азитромицина следует соблю+
дать у пациентов с удлинением ин+
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тервала QT, получающих терапию
антиаритмическими средствами
классов IA, III, цизапридом, при ги+
покалиемии или гипомагниемии,
клинически значимой брадикардии,
аритмии или тяжелой сердечной не+
достаточности.
Применение препарата Сумамед®

форте может спровоцировать разви+
тие миастенического синдрома или
вызвать обострение миастении.
При применении препарата Сума+
мед® форте у пациентов с сахарным
диабетом, а также при низкокалорий+
ной диете необходимо учитывать, что
в состав суспензии входит сахароза
(0,32 ХЕ/5 мл).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. При развитии
нежелательных эффектов со сторо+
ны нервной системы и органа зрения
следует соблюдать осторожность
при выполнении действий, требую+
щих повышенной концентрации
внимания и быстроты психомотор+
ных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления суспензии для приема
внутрь, 200 мг/5 мл. По 16,74 г (15 мл),
29,295 г (30 мл) или 35,573 г (37,5 мл)
порошка в непрозрачном флаконе бе+
лого цвета из ПЭВП объемом 50 мл
(для 15 мл суспензии) или 100 мл (для
30 и 37,5 мл суспензии) с полипропи+
леновой резистентной крышкой. 1 фл.
вместе с мерной двухсторонней лож+
кой и шприцем для дозирования в
картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
OCEAN#SUM#INFblock#180914#MEDIA#652#170915

СУПРАДИН® КИДС

Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Конфета жеватель/
ная. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 конфе/

та жев.

активное вещество:
холин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
докозагексаеновая ки+
слота, ДГК (омега+3) . . . . . . 30 мг
витамин С. . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
ниацин (никотинамид) . . . . 4,5 мг
витамин B6 . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мг
витамин B12 . . . . . . . . . . . . . 0,25 мкг

вспомогательные вещества: глю+
козный сироп; сахар; желатин;
лимонная кислота безводная;
эмульсия паприки; ароматизатор
апельсиновый; ароматизатор
«Фруктовый коктейль»; глазиру+
ющее вещество Капол; вода

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Мармеладные рыбки и
звездочки.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Биологиче+
ски активная добавка к пище.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Омега+3 кислоты являются важными
структурными компонентами фосфо+
липидных мембран клеток тканей.
Омега+3 кислоты необходимы для го+
ловного мозга и сетчатки глаз в каче+
стве физиологически незаменимого
компонента для обеспечения оптима+



льного функционирования ЦНС и
зрительного аппарата.
Холин играет важную роль в разви+
тии, росте, поддержании работоспо+
собности организма.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве ис+
точника холина и дополнительного
источника витаминов С, B6, В12, и ниа+
цинамида.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

компонентов;
• дети раннего возраста;
• сахарный диабет.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Детям с 3 лет — по 1 конфете
жевательной, детям с 4 до 14 лет — по 2
конфеты жевательной в день. Продол+
жительность приема — 30 дней. Перед
применением рекомендуется прокон+
сультироваться с врачом.
Пищевая ценность 1 конфеты: угле+
воды — 1,97 г; энергетическая цен+
ность — 14 ккал.

Активные
вещества

Степень удовлетворения суточной по&
требности при употреблении БАД, %

Дети
3–4
лет

Дети
4–7 лет

Дети
7–11
лет

Дети
11–14 лет

маль&
чики

де&
вочки

ДГК (оме&
га&3)

— — — — —

Холин 33,33 60 30 12

Витамин С 30 60 50 42,86 50

Ниацин
(никоти&
намид)

40,9 81,8 60 50

Витамин
В6

41,67 83,33 66,67 58,8 62,5

Витамин
В12

16,67 33,33 25 16,67

ФОРМА ВЫПУСКА. Жевательные
конфеты, 4 г. По 30 жевательных кон+
фет в пластиковом флаконе.

СУПРАДИН® КИДС ГЕЛЬ

Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Гель для детей. . . . . . . . . . . 10 г

активные вещества:
лецитин соевый . . . . . . . . . . . . 0,2 г
витамин С (аскорбино+
вая кислота). . . . . . . . . . . . . . 27,1 мг
ниацин (никотинамид) . . . . . . 7 мг
витамин Е (D,L+аль+
фа+токоферола ацетат) . . . . 3,7 мг
пантотеновая кислота
(пантотенат кальция) . . . . 0,85 мг
витамин B6 (пиридок+
сина гидрохлорид) . . . . . . . 0,79 мг
витамин B1 (тиамина
гидрохлорид) . . . . . . . . . . . . 0,62 мг
витамин B2 (рибофла+
вина фосфата натрие+
вая соль) . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,57 мг
витамин А (бета+каро+
тин) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 310 мкг

рет. экв.
витамин D3 (рибофла+
вина фосфата натрие+
вая соль) . . . . . . . . . . . . . . . . . 7,4 мкг

вспомогательные вещества: вода;
сахароза; кармеллоза натрия; ли+

Супрадин® Кидс гель 471
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монной кислоты моногидрат;
ароматизатор натуральный
«Апельсин»; калия сорбат;
D,L+альфа+токоферол; кальция
лактат пентагидрат; этанол; вани+
лин
ГМО (соя); ГММ (Bacillus subti-
lis) отсутствуют

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Поливитаминный гель с
добавкой лецитина оранжево+желтого
цвета с запахом апельсина и кис+
ло+сладким вкусом.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ. Ис+
точник витаминов и лецитина для
ежедневного применения в качестве
добавления к рациону питания.
Лецитин (фосфолипиды) присутст+
вует в высоких концентрациях в раз+
личных жизненно важных органах —
мозге, сердце, печени, почках. Леци+
тин является незаменимым компо+
нентом всех клеток, в особенности
клеток нервной системы. Лецитин
активирует интеллектуальную спо+
собность человека, его работоспособ+
ность, способствует сохранению па+
мяти. Бета+каротин необходим для
функционирования сетчатки глаза,
роста костей, способствует повыше+
нию иммунитета.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве ис+
точника витаминов и лецитина для
ежедневного применения в качестве
добавления к рациону питания.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви+
дуальная непереносимость компонен+
тов продукта. Данный продукт явля+
ется добавлением к рациону и не мо+
жет заменить полноценное питание.
Не превышать рекомендованных
норм потребления.
Вниманию больных сахарным диабе-
том: 10 г (2 ч.ложки) геля содержат
0,36 ХЕ.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды. Детям от 3 до 6
лет — по 1/2 ч.ложке (2,5 г) 2–3 раза в
день, детям старше 7 лет и подрост+

кам — по 1 ч.ложке (5 г) 2 раза в день.
Продолжительность приема — 30
дней. Перед применением следует
проконсультироваться с врачом.
Пищевая ценность в 100 г: белки — 17
кДж/4 ккал/г, углеводы — 17 кДж/4
ккал/г; жиры — 37 кДж/9 ккал/г.

Активные
вещества

Суточная доза

Степень удов&
летворения су&

точной потребно&
сти,%

5 г для
детей

3–7 лет

10 г
для де&

тей
старше
7 лет

детей
3–7 лет

детей
старше
7 лет

Витамин А
(бета&каро&
тин)

155 мкг
рет.
экв.

310
мкг
рет.
экв.

31 44

Витамин D3 3,7 мкг 7,4 мкг 37 74

Витамин Е
(D,L&аль&
фа&токофе&
рола ацетат)

1,9 мг 3,7 мг 27 37

Витамин B1

(тиамина гид&
рохлорид)

0,31 мг 0,62 мг 34 56

Витамин B2

(рибофлави&
на фосфата
натриевая
соль)

0,29 мг 0,57 мг 29 47

Витамин B6

(пиридоксина
гидрохлорид)

0,39 мг 0,79 мг 30 52

Ниацин (нико&
тинамид)

3,5 мг 7 мг 32 46

пантотеновая
кислота (пан&
тотенат каль&
ция)

0,42 мг 0,85 мг 14 28

Витамин С
(аскорбино&
вая кислота)

13,5 мг 27,1 мг 27 45

Лецитин 0,1 г 0,2 г — —

ФОРМА ВЫПУСКА. Гель. В тубе,
175 г. 1 туба в пачке картонной.



СУПРАДИН® КИДС
МИШКИ

Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Пастилки
жевательные . . . . . . . . . 1 пастилка

активные вещества:
аскорбиновая кислота
(витамин С). . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
никотинамид . . . . . . . . . . . . . . . . 9 мг
D,L+альфа+токоферола
ацетат (витамин Е) . . . . . . . . . . 5 мг
пиридоксина гидрохло+
рид (витамин B6) . . . . . . . . . . . . 1 мг
ретинола пальмитат
(витамин А) . . . . . . . . . . . . . 400 мкг
фолиевая кислота . . . . . . . 100 мкг
биотин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 75 мкг
холекальциферол (ви+
тамин D3) . . . . . . . . . . . . . . . . 2,5 мкг
витамин B12 . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мкг

вспомогательные вещества: пато+
ка; сахар; желатин; лимонная
кислота; глазирующее вещество
Капол 262С; фруктовый концен+
трат красный; фруктово+растите+
льный концентрат желтый; экст+
ракт паприки; ароматизатор ли+

монный; ароматизатор малино+
вый; ароматизатор апельсино+
вый; вода

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Мармеладные медвежата.

РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве до+
полнительного источника биотина,
никотинамида, фолиевой кислоты,
витаминов B6, А, Е, С, В12, D3 для детей
старше 11 лет.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви+
дуальная непереносимость компонен+
тов. Перед применением рекоменду+
ется проконсультироваться с врачом.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды. Детям старше
11 лет по 1 жевательной пастилке в
день. Продолжительность приема — 1
мес.
Пищевая ценность 1 пастилки: угле+
воды — 2,83 г, в т.ч. простые углево+
ды — 1,92 г, белок — 0,35 г; энергети+
ческая ценность — 13 ккал.

Активные веще&
ства

Степень удовлетворения суточ&
ной потребности детей 11–14

лет, %

мальчики девочки

Витамин С 43 50

Никотинамид 50 50

Витамин Е 42 42

Витамин B6 59 63

Витамин А 40 50

Фолиевая кисло#
та

33 25

Биотин 300 300

Витамин D3 25 25

Витамин B12 17 17

ФОРМА ВЫПУСКА. Жевательные
пастилки, 4 г. По 30, 60 жевательных
пастилок в пластиковом флаконе.

Супрадин® Кидс мишки 473
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СУПРАДИН® КИДС ЮНИОР

Bayer Consumer Care AG (Германия)

СОСТАВ
�Таблетки жеватель/
ные . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активные вещества:
витамин А (пальмитат) . . 300 мкг
витамин D3 . . . . . . . . . . . . . . . 2,5 мкг
витамин Е . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг
витамин B1 (мононит+
рат) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,45 мг
витамин B2 . . . . . . . . . . . . . . . 0,45 мг
витамин B6 (гидрохло+
рид). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,45 мг
витамин B12 (гидрохло+
рид). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,5 мкг
витамин С (аскорбино+
вая кислота). . . . . . . . . . . . . . 22,5 мг
никотинамид . . . . . . . . . . . . . . . . 6 мг
пантотеновая кислота . . . . . . . 2 мг
фолиевая кислота . . . . . . . . 75 мкг
биотин . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мкг
кальций (карбонат) . . . . . . 120 мг
магний (оксид) . . . . . . . . . . . . 25 мг
железо (фумарат) . . . . . . . . . . . 6 мг
медь (цитрат) . . . . . . . . . . . . . 0,4 мг
йод (йодид калия) . . . . . . . . 60 мкг
цинк (цитрат) . . . . . . . . . . . . . . . 4 мг
марганец (сульфат) . . . . . . . . . 1 мг
селен (селенат натрия) . . 12,5 мкг
хром (хлорид) . . . . . . . . . . . 12,5 мкг
холин (битартрат) . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: кси+
лит («Ксилитаб» 100); сорбит;
тальк; лимонная кислота безвод+
ная; ароматизатор апельсиново+
мандариновый; магния стеарат;
аспартам; железа оксид желтый;
сахар

ХАРАКТЕРИСТИКА. Продукт со+
держит компоненты, полученные с ис+
пользованием генноинженерномоди+
фицированных микроорганизмов.
ГМО (генетически модифицирован+
ные организмы), ГММ (генетически
модифицированные микроорганиз+
мы — Eremothecium ashbyii и Bacillus
subtilis) отсутствуют.

СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ. Хо+
лин является важным элементом, ко+
торый необходим для питания и рабо+
ты мозга, поддержки памяти.
Витамин С участвует в функциони+
ровании иммунной системы, облада+
ет выраженными антиоксидантными
свойствами.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ. В качестве до+
полнительного источника витаминов:
А, D3, Е, B1, B2, B6, В12, С, ниацина, пан+
тотеновой кислоты, фолиевой кисло+
ты, биотина, кальция, магния, микро+
элементов: железа, меди, йода, цинка,
марганца, селена, хрома, источника
холина.
Для детей с 5 лет.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Индиви+
дуальная непереносимость компонен+
тов, фенилкетонурия.
Вниманию больных сахарным диабе+
том: 1 табл. жев. соответствует 0,056
ХЕ.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды. Детям 5–11 лет
по 1 табл. жевательной в день, детям
старше 11 лет — по 2 табл. жеватель+
ной в день. Продолжительность прие+



ма — 1 мес. Перед применением реко+
мендуется проконсультироваться с
врачом.
Пищевая ценность 1 табл.: углево+
ды — 0,57 г; энергетическая ценность
— 1,6 ккал.

Активные ве&
щества (со&

держание в 1
табл.)

Степень удов&
летворения су&
точной потреб&
ности при упо&
треблении 1

табл.*, %

Степень удов&
летворения су&
точной потреб&
ности при упо&
треблении 2

табл.*, %

Дети
5–7 лет

Дети
7–11
лет

Дети 11–13 лет

маль&
чики девочки

Кальций 13 11 20

Холин 10 7 10

Магний 13 10 16

Витамин С 45 38 64 75

Никотинамид 55 40 66

Железо 60 50 100 80

Витамин Е 71 50 83

Цинк 50 40 66

Пантотеновая
кислота

67 67 114

Марганец 67 53 106

Витамин В12 33 25 33

Витамин В1 50 41 69

Витамин В2 45 38 60

Витамин В6 38 30 52 56

Медь 67 57 100

Витамин А 60 43 60 75

Фолиевая ки&
слота

38 38 50 38

Йод 60 50 92 80

Селен 62 43 62

Хром 83 83 100

Биотин 67 50 80

Витамин D3 25 25 50

* МР 2.3.1.2432+08.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки же-
вательные, 1230 мг. По 30 и 50 жевате+
льных таблеток в пластиковом флако+
не. 1 фл. в пачке картонной.

СУПРАСТИН® (SUPRASTIN®)

Хлоропирамин*. . . . . . . . . . . . . . . 559

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
хлоропирамина гидро+
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: стеа+
риновая кислота — 3 мг; жела+
тин — 4 мг; натрия карбоксиме+
тил крахмал (тип А) — 6 мг;
тальк — 6 мг; крахмал картофель+
ный — 40 мг; лактозы моногид+
рат — 116 мг

Раствор для внутривен/
ного и внутримышечного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
хлоропирамина гидро+
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: вода
для инъекций — до 1 мл

Супрастин® 475



476 Супрастин®
Глава 1

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: белые или серо+
вато+белые таблетки в виде диска, с
фаской, с гравировкой «SUPRAS+
TIN» на одной стороне таблетки и ри+
ской — на другой, без или почти без
запаха.
Раствор: прозрачный, бесцветный
водный раствор со слабым характер+
ным запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антигистаминное, противо-
аллергическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Хлоро+
пирамин — хлорированный аналог
трипеленамина (пирибензамина) —
классический антигистаминный пре+
парат, принадлежащий к группе эти+
лендиаминовых антигистаминных
препаратов.
Блокатор H1+гистаминовых рецепто+
ров, оказывает антигистаминное и
м+холиноблокирующее действие, об+
ладает противорвотным эффектом,
умеренной спазмолитической и пе+
риферической холиноблокирующей
активностью.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При перо+
ральном приеме практически полно+
стью абсорбируется из ЖКТ. Тера+
певтический эффект хлоропирамина
развивается в течение 15–30 мин по+
сле приема внутрь, достигает макси+
мума в течение первого часа после
приема и длится минимум 3–6 ч. Хо+
рошо распределяется в организме,
включая ЦНС. Интенсивно метабо+
лизируется в печени. Выводится в
основном почками. У детей выведение
препарата происходит быстрее, чем у
взрослых пациентов.
ПОКАЗАНИЯ
• крапивница;
• ангионевротический отек (отек

Квинке);
• сывороточная болезнь;
• сезонный и круглогодичный аллер+

гический ринит;
• конъюнктивит;
• контактный дерматит;

• кожный зуд;
• острая и хроническая экзема;
• атопический дерматит;
• пищевая и лекарственная аллергия;
• аллергические реакции на укусы

насекомых.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• острый приступ бронхиальной аст+

мы;
• новорожденные дети (доношенные

и недоношенные);
• беременность;
• период лактации.
С осторожностью: закрытоугольная
глаукома, задержка мочи, гиперпла+
зия предстательной железы, наруше+
ния функции печени и/или почек,
сердечно+сосудистые заболевания,
пожилые больные.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Не было проведено адекватных, с
надлежащим контролем, исследова+
ний применения антигистаминных
препаратов у беременных женщин. В
соответствии с этим принимать Су+
прастин® во время беременности
(особенно в I триместре и на послед+
нем месяце) следует только в том слу+
чае, если потенциальная польза для
матери превышает возможный риск
для плода.
При необходимости применения пре+
парата в период лактации следует ре+
шить вопрос о приостановлении
грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Таблетки
Внутрь, во время еды, не разжевывая
и запивая достаточным количеством
воды.
Взрослым: назначают по 1 табл. 3–4
раза в день (75–100 мг/сут).
Детям: в возрасте от 1 до 12 мес — по
1/4 табл. (6,5 мг) 2–3 раза в день (в
растертом до порошка виде вместе с
детским питанием); от 1 до 6 лет — по
1/4 табл. 3 раза в день или по 1/2 табл.



2 раза в день; от 6 до 14 лет — по 1/2
табл. (12,5 мг) 2–3 раза в день.
Дозу можно постепенно повышать
при отсутствии побочных эффектов у
пациента, но максимальная доза ни+
когда не должна превышать 2 мг/кг
массы тела.
Раствор для инъекций:
В/м, в/в (применяется только в
острых тяжелых случаях под контро+
лем врача!)
Взрослым: рекомендуемая суточная
доза — 1–2 мл (1–2 амп.) в/м.
Детям: рекомендуемые начальные
дозы — в возрасте от 1 до 12 мес — 0,25
мл (1/4 амп.) в/м; от 1 до 6 лет — 0,5
мл (1/2 амп.) в/м; от 6 до 14 лет —
0,5–1 мл (1/2–1 амп.) в/м.
Дозу можно осторожно повышать в
зависимости от реакции пациента и
наблюдаемых побочных эффектов.
Однако доза никогда не должна пре+
вышать 2 мг/кг массы тела. При тя+
желом течении аллергии лечение сле+
дует начинать с осторожной медлен+
ной в/в инъекции, после чего продол+
жать в/м инъекции или прием препа+
рата внутрь.

Особые группы пациентов (общие ре-
комендации для обеих форм)
Пожилые, истощенные больные: при+
менение препарата Супрастин® тре+
бует особой осторожности, т.к. у этих
больных антигистаминные препара+
ты чаще вызывают побочные эффек+
ты (головокружение, сонливость).
Пациенты с нарушением функции пе-
чени: может потребоваться снижение
дозы в связи со снижением метабо+
лизма активного компонента препа+
рата при заболеваниях печени.
Пациенты с нарушением функции по-
чек: может потребоваться изменение
режима приема препарата и сниже+
ние дозы в связи с тем, что активный
компонент в основном выделяется
через почки.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч+
ные эффекты, как правило, возника+
ют крайне редко, носят временный
характер, проходят после отмены
препарата.
Со стороны ЦНС: сонливость, утом+
ляемость, головокружение, нервное
возбуждение, тремор, головная боль,
эйфория.
Со стороны ЖКТ: дискомфорт в жи+
воте, сухость во рту, тошнота, рвота,
понос, запор, отсутствие или повы+
шение аппетита, боль в верхней части
живота.
Со стороны сердечно-сосудистой сис-
темы: снижение АД, тахикардия,
аритмия. Не всегда была установлена
прямая связь этих побочных эффек+
тов с приемом препарата.
Со стороны системы кроветворения:
очень редко — лейкопения, агрануло+
цитоз.
Прочее: затрудненное мочеиспуска+
ние, мышечная слабость, повышение
внутриглазного давления, фотосен+
сибилизация.
При возникновении любого из пере+
численных выше эффектов следует
прекратить прием препарата и немед+
ленно обратиться к врачу.
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ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Препарат с
осторожностью следует применять
с седативными препаратами, транк+
вилизаторами, анальгетиками, ин+
гибиторами МАО, трициклически+
ми антидепрессантами, атропином
и/или симпатолитиками, т.к. при
одновременном применении эффек+
ты этих средств могут усилиться.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
галлюцинации, беспокойство, атак+
сия, нарушение координации дви+
жений, атетоз, судороги. У детей
раннего возраста — возбуждение,
тревожность, сухость во рту, фикси+
рованные расширенные зрачки, по+
краснение лица, синусовая тахикар+
дия, задержка мочи, лихорадка,
кома.
У взрослых лихорадка и покрасне+
ние лица наблюдаются непостоян+
но, после периода возбуждения сле+
дуют судороги и послесудорожная
депрессия, кома.
Лечение: в период до 12 ч после при+
ема препарата внутрь необходимо
промывание желудка (следует учи+
тывать, что опорожнению желудка
препятствует антихолинергиче+
ский эффект препарата). Показано
также применение активированно+
го угля.
Необходим контроль параметров
АД и дыхания. Симптоматическая
терапия, проведение реанимацион+
ных мероприятий. Специфический
антидот неизвестен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Каждая
таблетка содержит 116 мг лактозы
моногидрата. Это количество может
вызвать нежелательные реакции у
больных с дефицитом лактозы или
редкими нарушениями обмена ве+
ществ — галактоземией или синдро+
мом нарушения всасывания глюко+
зы/галактозы.
При сочетании с ототоксическими
препаратами Супрастин® может ма+
скировать ранние признаки ототок+
сичности.

Заболевания печени и почек могут
потребовать изменения (сниже+
ния) дозы препарата, в связи с чем
пациент должен информировать
врача о наличии у него заболевания
печени или почек. Прием препарата
на ночь может усиливать симптомы
рефлюкс+эзофагита. Супрастин®

может усилить действие алкоголя
на ЦНС, в связи с чем во время при+
ема препарата Супрастин® следует
избегать употребления алкоголь+
ных напитков.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо-
ты, требующие повышенной скоро-
сти физических и психических реак-
ций. Препарат, особенно в началь+
ном периоде лечения, может вызы+
вать сонливость, утомляемость и
головокружение. Поэтому в нача+
льном периоде, длительность кото+
рого определяется индивидуально,
запрещается вождение транспорт+
ных средств или выполнение работ,
связанных с повышенным риском
несчастных случаев. После этого
степень ограничения на вождение
транспорта и работу с механизмами
врач должен определять для каждо+
го пациента индивидуально.

ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 25
мг. По 20 табл. во флаконе из корич+
невого стекла с ПЭ крышкой. 1 фл.
упакован в картонную пачку. По 10
или 20 табл. в блистере; по 2 блисте+
ра (по 10 шт.) или 1 блистеру (по 20
шт.) упакованы в картонную пачку.
Раствор для внутривенного и внут-
римышечного введения, 20 мг/мл.
Ампулы объемом по 1 мл с тем+
но+красным кодовым кольцом, по 5
амп. в контурной ячейковой упа+
ковке, 1 или 2 контурных ячейко+
вых упаковок в картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Таблетки — без рецепта.
Раствор для инъекций — по рецепту.



СУПРАСТИНЕКС®

(SUPRASTINEX®)

Левоцетиризин* . . . . . . . . . . . . . . 320

EGIS Pharmaceuticals PLC (Венгрия)

СОСТАВ
�Таблетки, покрытые
пленочной оболочкой . . . . . 1 табл.

активное вещество:
левоцетиризина дигид+
рохлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мг

(эквивалентно 4,21 мг левоцети+
ризина)
вспомогательные вещества: цел+
люлоза кремниевая микрокрис+
таллическая Prosolv® HD90
(МКЦ — 98%, кремния диоксид
коллоидный безводный — 2%) —
40,4 мг; лактозы моногидрат —
37,9 мг; гипролоза низкозаме+
щенная (L+HPC11) — 10 мг; маг+
ния стеарат — 1,7 мг
оболочка: Opadry II 33G28523 бе+
лый (гипромеллоза 2910 — 40%,
титана диоксид — 25%, лактозы
моногидрат — 21%, макрогол
3350 — 8%, триацетин — 6%) — 5 мг

�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

активное вещество:
левоцетиризина дигид+
рохлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,1 г

(в 1 мл раствора содержится 5 мг
левоцетиризина дигидрохлорида)
вспомогательные вещества: гли+
церол (85%) — 5 г; пропиленгли+
коль — 7 г; натрия сахаринат — 0,2
г; натрия ацетата тригидрат —
0,12 г; метилпарагидроксибензо+
ат — 0,027 г; пропилпарагидрок+
сибензоат — 0,003 г; уксусная
кислота ледяная — 0,01 г; вода
очищенная — до 20 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле-
ночной оболочкой: белые или почти бе+
лые круглые двояковыпуклые, покры+
тые пленочной оболочкой, без или
почти без запаха, с гравировкой «Е» —
на одной стороне и «281» — на другой.
Капли для приема внутрь: бесцветная
или почти бесцветная жидкость без
осадка, со слабым запахом уксусной
кислоты.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антигистаминное, противо-
аллергическое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Энантио+
мер цетиризина; конкурентный анта+
гонист гистамина; блокирует Н1+гис+
таминовые рецепторы, сродство к ко+
торым в 2 раза выше, чем у цетиризи+
на. Оказывает влияние на гистамино+
зависимую стадию аллергических ре+
акций; уменьшает миграцию эозино+
филов, уменьшает сосудистую прони+
цаемость, ограничивает высвобожде+
ние медиаторов воспаления. Преду+
преждает развитие и облегчает тече+
ние аллергических реакций, оказыва+
ет антиэкссудативное, противозудное
действие; практически не оказывает
антихолинергического и антисерото+
нинергического действия. В терапев+
тических дозах практически не оказы+
вает седативного действия.
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Действие начинается через 12 мин
после приема однократной дозы у
50% пациентов, через 1 ч — у 95% и
продолжается в течение 24 ч.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фарма+
кокинетика носит линейный харак+
тер. Быстро всасывается при приеме
внутрь; прием пищи не оказывает
влияния на полноту всасывания, но
снижает его скорость. Биодоступ+
ность — 100%. Tmax — около 0,9 ч; Cmax

— 207 нг/мл. Vd — около 0,4 л/кг.
Связь с белками плазмы — 90%.
Менее 14% препарата метаболизи+
руется в печени путем О+дезалкили+
рования с образованием фармако+
логически неактивного метаболита.
T1/2 — 7–10 ч. Общий Cl — около 0,63
мл/мин/кг. Полностью выводится
из организма в течение 96 ч. Выво+
дится почками (примерно 85%).
При почечной недостаточности (Cl
креатинина менее 40 мл/мин) кли+
ренс снижается (у пациентов, нахо+
дящихся на гемодиализе, — на 80%),
T1/2 — удлиняется. Менее 10% удаля+
ется в ходе гемодиализа. Проникает
в грудное молоко.

ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение следующих состояний:
• круглогодичный (персистирую+

щий) и сезонный аллергический
ринит и конъюнктивит (зуд, чиха+
нье, ринорея, слезотечение, гипе+
ремия конъюнктивы);

• сенная лихорадка (поллиноз);
• крапивница, в т.ч. хроническая

идиопатическая крапивница;
• отек Квинке;
• аллергические дерматозы, сопро+

вождающиеся зудом и высыпа+
ниями.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному веществу (в т.ч. к про+
изводным пиперазина) или любо+
му вспомогательному компоненту
препарата;

• тяжелая почечная недостаточ+
ность (Cl креатинина менее 10
мл/мин);

• детский возраст до 6 лет (для таб+
леток, покрытых пленочной обо+
лочкой) и до 2 лет (для капель для
приема внутрь) — из+за отсутст+
вия клинических данных;

• беременность и период лактации
(см. «Применение при беременно+
сти и кормлении грудью»);

• непереносимость лактозы, наслед+
ственный дефицит лактазы или
синдром мальабсорбции глюко+
зы+галактозы — для таблеток, по+
крытых пленочной оболочкой (см.
«Особые указания»).

С осторожностью: хроническая по+
чечная недостаточность, пожилой
возраст (возможно снижение клу+
бочковой фильтрации).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Исследования, проведенные на жи+
вотных, не выявили прямого или
опосредованного вредного эффекта
на беременность, развитие эмбриона
или плода, роды или постнатальное
развитие. Контролируемых клини+
ческих исследований по безопасно+



сти применения препарата у бере+
менных женщин не проводилось, по+
этому препарат не следует назначать
при беременности.
Левоцетиризин выделяется с груд+
ным молоком, поэтому при необхо+
димости его приема в период лакта+
ции грудное вскармливание на
время приема препарата следует
прекратить.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды или натощак,
запивая небольшим количеством
воды, не разжевывая. Капли отмеря+
ют с помощью капельницы в столо+
вую ложку или стакан воды, их сле+
дует принимать немедленно после
разведения.
Суточную дозу рекомендуется при+
нимать за один прием.
Рекомендуемая доза взрослым и де+
тям старше 6 лет, пожилым пациен+
там (при условии нормальной фун+
кции почек) — 5 мг (1 табл. или 1 мл
(20 кап. из капельницы) в день.
Максимальная суточная доза не
должна превышать 5 мг
Детям в возрасте от 2 до 6 лет —
ежедневная рекомендуемая доза
равна 2,5 мг за 2 приема в равных
дозах по 1, 25 мг (2 раза по 0, 25 мл
капель или 2 раза по 5 капель из ка+
пельницы).
Максимальная суточная доза не
должна превышать 2,5 мг.
Пациенты с нарушением функции
почек. Периодичность приема сле+
дует устанавливать индивидуально
в соответствии с функцией почек. У
больных хронической почечной не+
достаточностью при Cl креатинина
от 30 до 49 мл/мин дозу необходимо
снизить в 2 раза — по 5 мг (1 табл.
или 1 мл (20 кап.) через день; при Cl
креатинина от 10 до 29 мл/мин дозу
необходимо снизить в 3 раза — по 5
мг (1 табл. или 1 мл (20 кап.) каждые
3 дня. При тяжелой почечной недо+
статочности (Cl креатинина менее

10 мл/мин) прием препарата проти+
вопоказан.
Пациенты с нарушением функции
печени. При назначении препарата
больным с изолированным наруше+
нием функции печени каких+либо
изменений дозы не требуется. Па+
циентам с сочетанным нарушением
функции печени и почек рекомен+
дуется коррекция дозы (см. выше
«Пациенты с нарушением функции
почек»).
Продолжительность приема препа-
рата. Длительность приема зависит
от заболевания.
При лечении персистирующего ал+
лергического ринита (симптомы <4
дней/1 нед или продолжительно+
стью менее 4 нед) лечение продол+
жают до исчезновения симптомов;
при возникновении симптомов ле+
чение может быть возобновлено.
При лечении сезонного аллергиче+
ского ринита (симптомы >4 дней/1
нед или продолжительностью более
4 нед) лечение продолжают весь пе+
риод воздействия аллергенов.
Курс лечения поллиноза устанавли+
вает врач; в среднем он составляет
1–6 нед.
При хронических заболеваниях (в
т.ч. хроническая идиопатическая кра+
пивница) курс лечения может быть
более длительным по согласованию с
врачом.
Существует клинический опыт при+
менения препарата продолжительно+
стью до 6 мес.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Исполь+
зованные ниже параметры частоты
побочных эффектов определены сле+
дующим образом: очень часто —
>1/10; часто — >1/100 и <1/10; нечас+
то — >1/1000 и <1/100; редко —
>1/10000 и <1/1000; очень редко —
<1/10000.
Со стороны иммунной системы: очень
редко — аллергические реакции, в т.ч.
анафилаксия.
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Со стороны обмена веществ: очень
редко — увеличение массы тела.
Со стороны центральной и перифери-
ческой нервной системы: часто — сон+
ливость, головная боль, повышенная
утомляемость; нечасто — астения;
редко — мигрень, головокружение.
Со стороны органов дыхания: очень
редко — диспноэ.
Со стороны ЖКТ: часто — сухость во
рту; нечасто — боль в животе; очень
редко — тошнота, диспепсия.
Со стороны подкожно-жировой клет-
чатки: очень редко — ангионевроти+
ческий отек, кожный зуд, сыпь, кра+
пивница.
Со стороны лабораторных показате-
лей: очень редко — изменение функ+
циональных печеночных проб.
При появлении любых побочных эф+
фектов, в т.ч. не указанных в инструк+
ции, необходимо обратиться к врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Исследова+
ния взаимодействий левоцетиризина
показали отсутствие клинически зна+
чимых взаимодействий с псевдоэфед+
рином, циметидином, кетоконазолом,
эритромицином, азитромицином, гли+
пизидом и диазепамом. Совместное
применение с макролидами или кето+
коназолом не вызывало достоверных
изменений на ЭКГ.
Теофиллин (в дозе 400 мг/сут) сни+
жает общий клиренс левоцетиризина
на 16%, при этом кинетика теофилли+
на не изменяется.
Левоцетиризин не усиливает эффек+
ты алкоголя, однако у чувствитель+
ных пациентов одновременный при+
ем левоцетиризина с алкоголем или
другими средствами, угнетающими
ЦНС, может оказать воздействие на
ЦНС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: у
взрослых проявляются сонливостью,
у детей — возбуждением, беспокойст+
вом, которые сменяются сонливостью.
Лечение: необходимо промыть желу+
док и обратиться к врачу. Специфи+
ческого антидота нет. Рекомендуется

симптоматическая и поддерживаю+
щая терапия. Гемодиализ неэффекти+
вен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В период ле+
чения рекомендуется воздерживаться
от употребления этанола (см. раздел
«Взаимодействие»).
Препарат Супрастинекс® таблетки,
покрытые оболочкой, содержит лак+
тозу, поэтому его не следует назна+
чать пациентам с непереносимостью
лактозы, наследственным дефицитом
лактазы или синдромом мальабсорб+
ции глюкозы+галактозы.
Препарат Супрастинекс® капли для
приема внутрь не рекомендуется на+
значать детям до 2 лет (в связи с недо+
статочностью данных о применении
препарата). Капли могут вызвать ал+
лергические реакции (иногда позд+
ние), т.к. содержат метил+ и пропил+
парагидроксибензоат.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. В
период лечения рекомендуется воз+
держиваться от занятий потенциаль+
но опасными видами деятельности,
требующими повышенной концент+
рации внимания и быстроты психо+
моторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой, 5 мг. По
7 или 10 табл. в блистере из поли+
амид/алюминиевой фоль+
ги/ПВХ/алюминиевой фольги. 1 или
2 блистера (по 7 табл.) или 1, 2 или 3
блистера (по 10 табл.) упакованы в
картонную пачку.
Капли для приема внутрь, 5 мг/мл. 20
мл во флаконе коричневого стекла с
ПЭ капельницей и полипропилено+
вой крышкой с внутренним ПЭ сло+
ем, снабженной специальной защи+
той от открывания детьми и контро+
лем первого вскрытия. 1 фл. упакован
в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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Сандоз ЗАО (Россия)

СОСТАВ
Спрей назальный дозированный

состав

Название компо&
нента

Количество

На 10 мл сус&
пензии На 1 дозу

Активное вещество:

Будесонид 10 мг 50 мкг

Вспомогательные вещества:

Метилпарагидрок#
сибензоат

10 мг 50 мкг

Пропилпарагидрок#
сибензоат

2 мг 10 мкг

МКЦ и кармеллоза
натрия

110 мг 550  мкг

Полисорбат 80 10 мг 50 мкг

Симетикон эмуль#
сия

10 мг 50 мкг

Пропиленгликоль 1 г 5 мг

Сахароза 3 г 15 мг

Динатрия эдетат 1 мг 5 мкг

Хлористоводород#
ная кислота

2  мг 10 мг

Вода 7,145 г 35,725 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белая или почти белая го+
могенная суспензия.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоаллергическое, про-
тивовоспалительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Будесо+
нид является синтетическим глюко+
кортикостероидным препаратом, об+
ладающим выраженным противовос+
палительным, противоаллергическим
действием.

При применении в терапевтических
дозах практически не оказывает ре+
зорбтивного действия. Не обладает
минералокортикоидной активно+
стью, хорошо переносится при дли+
тельном лечении. Препарат оказы+
вает ингибирующее действие на вы+
свобождение медиаторов воспали+
тельной реакции, повышает синтез
противовоспалительных белков,
уменьшает количество тучных кле+
ток и эозинофильных гранулоци+
тов, предупреждает краевое стояние
нейтрофилов, уменьшает воспали+
тельную экссудацию и продукцию
цитокинов. Будесонид уменьшает
высвобождение токсичных протеи+
нов из эозинофилов, свободных ра+
дикалов из макрофагов и лимфоки+
нов из лимфоцитов. Он также уме+
ньшает связывание адгезивных мо+
лекул с клетками эндотелия, таким
образом снижая приток лейкоцитов
к месту аллергического воспаления.
Будесонид увеличивает количество
альфа+адренорецепторов на поверх+
ности мембраны гладкомышечных
клеток сосудов, таким образом по+
вышая чувствительность к деконге+
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стантам. Препарат ингибирует ак+
тивность фосфолипазы А2, что при+
водит к торможению синтеза ПГ,
лейкотриенов и фактора активации
тромбоцитов, индуцирующих вос+
палительную реакцию. Будесонид
также ингибирует синтез гистами+
на, что приводит к уменьшению его
уровня в тучных клетках. Улучше+
ние состояния отмечается на 2–3+и
сут после начала лечения.
Тафен® назаль снижает тяжесть сим+
птомов при аллергических ринитах,
подавляет позднюю и раннюю фазы
аллергической реакции и уменьшает
воспаление в верхних дыхательных
путях.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
местного применения 400 мкг буде+
сонида Cmax в плазме крови достига+
ется примерно через 30 мин и состав+
ляет 1 нмоль/л.
Лишь около 20% введенной дозы
препарата Тафен® назаль попадает в
системный кровоток. Благодаря хо+
рошему распределению в тканях и
связыванию с белками плазмы, Vd

составляет 301 л.
Связывание с белками плазмы, пре+
имущественно с альбумином, со+
ставляет 86–90%.
Системная биодоступность будесо+
нида является низкой, т.к. более
90% абсорбировавшегося препарата
инактивируется в процессе первого
прохождения через печень. Глюко+
кортикоидная активность метабо+
литов не превышает 1%. Метаболи+
ты выводятся в основном почками
(70%) и через кишечник (10%). T1/2

составляет 2 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• профилактика и лечение сезонных

и круглогодичных аллергических
ринитов;

• профилактика и лечение вазомо+
торных ринитов;

• носовые полипы.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

будесониду или вспомогательным
веществам препарата;

• активная форма туберкулеза лег+
ких;

• период лактации;
• детский возраст (до 6 лет).

С осторожностью: грибковые, бак+
териальные и вирусные инфекции
дыхательных путей (обязательно
под постоянным контролем состоя+
ния пациента и с проведением спе+
цифической терапии); недавние хи+
рургические вмешательства в поло+
сти носа; недавняя травма носа; ней+
ротропные вирусные инфекции
(опоясывающий лишай, герпес); бе+
ременность.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение препарата Тафен® на+
заль при беременности допускается
только в том случае, если ожидаемая
польза для матери превышает воз+
можный риск для плода. При лече+
нии данным препаратом кормящим
матерям рекомендуют прекратить
грудное вскармливание.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально.
Взрослые и дети старше 6 лет: пер+
воначально 2 дозы по 50 мкг будесо+
нида в каждый носовой ход 2 раза в
сутки. Обычная поддерживающая
доза составляет 1 дозу в каждый но+
совой ход 2 раза в сутки или 2 дозы в
каждый носовой ход 1 раз в сутки,
утром. Поддерживающая доза дол+
жна быть самой низкой эффектив+
ной дозой, устраняющей симптомы
ринита.
Максимальная разовая доза — 200
мкг (по 100 мкг в каждый носовой
ход), максимальная суточная доза —
400 мкг в течение не более 3 мес.
Для полного терапевтического эф+
фекта требуется регулярное и пра+
вильное применение.



Если прием дозы пропущен, ее сле+
дует принять как можно скорее, но
не менее чем за 1 ч до принятия сле+
дующей очередной дозы.
Указание по применению препарата
Тафен® назаль
При правильном применении пре+
парата в полной мере проявляется
его лечебное действие, а нежелате+
льные эффекты выражены слабее.
1. Тщательно очистить носовые
ходы от слизи, лучше всего при по+
мощи физиологического раствора.
2. Снять с флакона пыленепроница+
емый колпачок.
3. Встряхнуть флакон.
4. При первом применении Тафен®

назаль выпустить небольшое коли+
чество препарата в воздух, нажав
несколько раз на насадку, при этом
необходимо поместить указатель+
ный и средний пальцы на боковые
планки флакона и поддерживать
дно большим пальцем (флакон дол+
жен находиться в вертикальном по+
ложении).
Будет заметно небольшое облачко
распыляемого спрея.
Эту процедуру необходимо повто+
рить, если больной не использовал
препарат в течение нескольких
дней. Если в отверстии насадки ско+
пился засохший препарат, необхо+
димо снять насадку и промыть ее
(как указано в разделе «Чистка»).
5. Наклонить голову вперед и вниз.
Правой рукой вставить насадку в
левый носовой ход по направлению
к его наружной стенке.
6. Нажать на насадку, выпустив
тем самым отмеренную дозу препа+
рата, и одновременно сделать вдох
через нос.
7. Левой рукой вставить насадку в
правый носовой ход по направле+
нию к его наружной стенке, нажать
на насадку и одновременно сделать
вдох через нос.
8. После применения препарата про+
тереть насадку чистой салфеткой и
закрыть флакон колпачком. Флакон

следует хранить в вертикальном по+
ложении плотно закрытым.
Чистка
1. Насадку и колпачок следует чис+
тить регулярно.
2. Осторожно снять насадку и кол+
пачок, промыть теплой водой и опо+
лоснуть холодной водой, дать вы+
сохнуть на воздухе. Осторожно по+
местить насадку на прежнее место и
закрыть колпачком.
Если в отверстии скопился засох+
ший препарат, подержать насадку в
сосуде с теплой водой, а затем про+
мыть, как описано выше. Не прочи+
щать отверстие насадки с помощью
иглы или других острых предметов.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа+
рат Тафен® назаль в лекарственной
форме спрей назальный дозирован+
ный очень редко оказывает побоч+
ные эффекты.
По данным ВОЗ, нежелательные
эффекты классифицированы в соот+
ветствии с частотой их развития
следующим образом: очень часто
(≥1/10); часто (≥1/100, <1/10); не+
часто (≥1/1000, <1/100); редко
(≥1/10000, <1/1000) и очень редко
(<1/10000), включая отдельные со+
общения.
Со стороны дыхательной системы:
очень часто — раздражение слизи+
стой оболочки полости носа. В нача+
ле терапии в течение короткого пе+
риода времени могут наблюдаться
следующие явления — ринорея и об+
разование корок на слизистой, носо+
вое кровотечение.
Часто — чиханье после первого при+
менения препарата, диспноэ, охрип+
лость голоса, свистящее дыхание,
боль в полости носа.
Со стороны ЖКТ: часто — сухость
слизистой оболочки горла.
Со стороны системы кожи и подкож-
но-жировой клетчатки: редко — ал+
лергические реакции (в т.ч. крапив+
ница, сыпь, дерматит, зуд, ангионев+
ротический отек).
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Общие нарушения и изменения в ме-
сте введения препарата: нечасто —
кандидоз носовой полости и верх+
них дыхательных путей, при длите+
льном применении — атрофия сли+
зистой оболочки полости носа, осо+
бенно при длительной терапии;
очень редко — изъязвление слизи+
стой оболочки полости носа, пер+
форация носовой перегородки.
Некоторые лор+симптомы могут
быть замаскированы вследствие
применения ГКС.
При длительном назначении высо+
ких доз будесонида нельзя исклю+
чить риск проявления системного
действия, включая угнетение функ+
ции надпочечников, задержку рос+
та у детей и подростков, снижение
минеральной плотности кости,
симптомы гиперкортицизма, ката+
ракту и глаукому.
Также возможны: аносмия, сердце+
биение, заложенность носа, голово+
кружение, головная боль, боль в
горле, гиперемия конъюнктивы,
миалгия, сонливость, кашель.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Одновре+
менное применение препарата Та+
фен® назаль с индукторами микро+
сомального окисления (фенобарби+
тал, фенитоин, рифампицин) может
снизить его эффективность. Метан+
диенон, эстрогены, кетоконазол
усиливают действие будесонида.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случайная
передозировка препарата Тафен®

назаль в лекарственной форме
спрей назальный дозированный не
вызывает каких+либо очевидных
симптомов.
Острая передозировка маловеро+
ятна.
При длительном применении высо+
ких доз, а также при одновремен+
ном приеме других ГКС могут по+
являться симптомы гиперкорти+
цизма. В этом случае прием препа+
рата следует прекратить, постепен+
но снижая его дозу.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Рекомен+
дуется избегать попадания препара+
та Тафен® назаль в глаза!
При переходе от лечения систем+
ными ГКС на лечение назальным
спреем, в связи с риском развития
надпочечниковой недостаточно+
сти, требуется осторожность на пе+
риод восстановления функции ги+
поталамо+гипофизарно+надпочеч+
никовой системы (ГГНС). Отме+
нять препарат следует путем посте+
пенного снижения дозы до норма+
лизации функции ГГНС.
На этапе снижения дозы у некото+
рых пациентов могут появиться
симптомы отмены системных кор+
тикостероидов, такие как боли в
мышцах и/или суставах, апатия и
депрессия. При выявлении подоб+
ных симптомов может потребовать+
ся временное повышение дозы сис+
темных кортикостероидов, а впо+
следствии — дальнейшая отмена в
более медленном темпе.
Поскольку ГКС замедляют зажив+
ление ран, следует соблюдать осто+
рожность при назначении препара+
та Тафен® назаль пациентам, недав+
но перенесшим травму или опера+
цию в области носа.
Для полного терапевтического эф+
фекта при аллергических ринитах
требуется регулярно принимать
препарат.
При длительной терапии препара+
том Тафен® назаль необходимо про+
водить оценку состояния слизи+
стой оболочки носа не менее одного
раза в год.
Были зарегистрированы случаи за+
держки роста у детей, получавших
назальные ГКС в терапевтических
дозах.
При длительном использовании
ГКС для назального применения у
детей рекомендуется проводить
динамический контроль роста. При
замедлении роста педиатр должен
пересмотреть способ применения
препарата с целью снижения дозы



и перехода на минимальную тера+
певтическую дозу, при которой воз+
можен контроль симптомов заболе+
вания.
Применение ГКС для назального
применения в дозах, превышающих
рекомендованные, может привести
к значительному угнетению функ+
ции надпочечников. При выявле+
нии применения назальных корти+
костероидов в дозах, превышаю+
щих рекомендованные, следует
учитывать необходимость допол+
нительного применения системных
кортикостероидов в период сниже+
ния функции надпочечников или
плановой хирургии.
Специальные меры предосторожно-
сти при уничтожении неиспользо-
ванного лекарственного препарата
Нет необходимости в специальных
мерах предосторожности при унич+
тожении неиспользованного препа+
рата Тафен® назаль.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и за-
нятия другими видами деятельно-
сти, требующими концентрации
внимания и быстроты психомотор-
ных реакций. Препарат Тафен® на+
заль не оказывает влияние на
управление транспортными средст+
вами и занятия другими потенциа+
льно опасными видами деятельно+
сти, требующими повышенной кон+
центрации внимания и быстроты
психомоторных реакций.

ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей наза-
льный дозированный, 50 мкг/доза.
По 10 мл во флаконе из темного
стекла с механическим дозирую+
щим устройством с насадкой для
носа, с наконечником, закрытым за+
щитным колпачком. По 1 фл. поме+
щают в картонную пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ТЕРАЛИДЖЕН®

(TERALIGEN)

Алимемазина тартрат . . . . . . . 53

ОАО «Валента Фармацевтика»
(Россия)

СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
алимемазина тартрат . . . . . . . . 5 мг

вспомогательные вещества: сахар
молочный (лактоза); кремния ди+
оксид коллоидный; сахар рафи+
нированный (сахароза); крахмал
пшеничный; тапиока (крахмал
тапиоки); тальк; магния стеарат
оболочка пленочная: гипромелло+
за; макрогол 6000; титана диок+
сид; краситель Оспрей R110 ро+
зовый; тальк

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки: покрытые пле+
ночной оболочкой темно+розового
цвета, с выдавленным символом на
одной стороне и полоской на другой;
стороны и края без повреждений.
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ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антипсихотическое, антиги-
стаминное, спазмолитическое, сно-
творное, противорвотное, противо-
кашлевое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Анти+
психотическое средство (нейролеп+
тик), оказывает антигистаминное,
спазмолитическое, серотонинблоки+
рующее и умеренное α+адреноблоки+
рующее действие, а также противо+
рвотное, снотворное, седативное и
противокашлевое действие. Анти+
психотическое действие обусловле+
но блокадой дофаминовых D2+рецеп+
торов мезолимбической и мезокор+
тикальной системы. Седативное дей+
ствие обусловлено блокадой адрено+
рецепторов ретикулярной формации
ствола головного мозга; противо+
рвотное действие — блокадой D2+ре+
цепторов триггерной зоны рвотного
центра; гипотермическое действие —
блокадой дофаминовых рецепторов
гипоталамуса. Начало эффекта — че+
рез 15–20 мин, длительность дейст+
вия — 6–8 ч.
Обладает низкой антипсихотической
активностью, поэтому при острых
психотических состояниях малоэф+
фективен.
В связи с хорошей переносимостью
находит применение в детской, по+
дростковой и геронтологической
практике.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Быстро и
полностью всасывается, Tmax в плаз+
ме — 1–2 ч после приема внутрь. Свя+
зывание с белками плазмы — 20–30%,
T1/2 — 3,5–4 ч. Выводится почками —
70–80% в виде метаболита (сульфок+
сида) в течение 48 ч. Начало эффек+
та — через 15–20 мин, длительность
действия — 6–8 ч.
ПОКАЗАНИЯ
• неврозы и неврозоподобные со+

стояния эндогенного и органиче+
ского генеза с преобладанием сене+
стопатических, ипохондрических,

фобических и психовегетативных
расстройств;

• психопатии с астеническими и пси+
хоастеническими расстройствами;

• тревожно+депрессивные состояния
в рамках пограничных и сосуди+
стых заболеваний;

• сенестопатические депрессии;
• соматизированные психические

расстройства;
• состояния волнения и тревоги при

соматических заболеваниях;
• нарушения сна различного генеза;
• аллергические реакции (симптома+

тическое лечение).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность;
• закрытоугольная глаукома;
• гиперплазия предстательной же+

лезы;
• тяжелые заболевания печени и по+

чек;
• паркинсонизм;
• миастения;
• синдром Рейе;
• одновременное применение инги+

биторов МАО;
• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст до 7 лет.
С осторожностью: хронический алко+
голизм, если в анамнезе имеются ука+
зания на осложнения при применении
препаратов фенотиазинового ряда;
обструкция шейки мочевого пузыря,
предрасположенность к задержке
мочи, эпилепсия, открытоугольная
глаукома, желтуха, угнетение функ+
ции костного мозга, артериальная ги+
потензия.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Противопоказано при беременности.
На время лечения следует прекратить
грудное вскармливание.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Суточная доза распределяется на 3–4
приема.



Взрослым — 5–10 мг/сут (снотворное
действие); 60–80 мг/сут (анксиоли+
тическое действие). При психотиче+
ских состояниях — 0,2–0,4 г/сут.
Детям с 7 лет назначают по следую+
щей схеме (в зависимости от возрас+
та и массы тела): 2,5–5 мг/сут (сно+
творное действие); 5–20 мг/сут (в
качестве симптоматического лече+
ния аллергических реакций); 20–40
мг/сут (анксиолитическое дейст+
вие). При психотических состояни+
ях возможно повышение суточной
дозы до 60 мг/сут.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Препа+
рат обычно хорошо переносится. По+
бочные эффекты крайне редки и вы+
ражены незначительно.
Со стороны нервной системы: сонли+
вость, вялость, быстрая утомляе+
мость, возникающие, главным обра+
зом, в первые дни приема и редко тре+
бующие отмены препарата; парадок+
сальная реакция (беспокойство, воз+
буждение, «кошмарные» сновидения,
раздражительность); редко — спутан+
ность сознания, экстрапирамидные
расстройства (гипокинезия, акати+
зия, тремор); учащение ночных ап+
ноэ, повышение судорожной актив+
ности (у детей).
Со стороны органов чувств: нечет+
кость зрительного восприятия (парез
аккомодации), шум или звон в ушах.
Со стороны ССС: головокружение,
снижение АД, тахикардия.
Со стороны пищеварительной систе-
мы: сухость во рту, атония ЖКТ, за+
поры, снижение аппетита.
Со стороны дыхательной системы:
сухость в носу, глотке, повышение
вязкости бронхиального секрета.
Со стороны мочевыделительной сис-
темы: атония мочевого пузыря, за+
держка мочи.
Прочие: аллергические реакции, уг+
нетение костномозгового кроветво+
рения, повышенное потоотделение,
мышечная релаксация, фотосенси+
билизация.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
эффекты наркотических анальгети+
ков, снотворных, анксиолитических
(транквилизаторов) и других анти+
психотических (нейролептиков)
ЛС, а также ЛС для общей анесте+
зии, м+холиноблокаторов и гипо+
тензивных ЛС (требуется коррек+
ция доз).
Ослабляет действие производных
амфетамина, м+холиностимуляторов,
эфедрина, гуанетидина, леводопы,
допамина. При сочетании с этанолом
и ЛС, подавляющими функции
ЦНС — усиление угнетения ЦНС, с
противоэпилептическими ЛС и бар+
битуратами — снижение порога судо+
рожной готовности (требуется кор+
рекция доз).
Бета+адреноблокаторы повышают
(взаимно) концентрацию алимемази+
на в плазме (возможно выраженное
снижение АД, аритмии).
Ослабляет действие бромокриптина
и повышает концентрацию пролакти+
на в сыворотке крови.
Трициклические антидепрессанты и
антихолинергические ЛС усиливают
м+холиноблокирующую активность
алимемазина.
Ингибиторы МАО (одновременное
назначение не рекомендуется) и дру+
гие производные фенотиазина повы+
шают риск возникновения артериа+
льной гипотензии и экстрапирамид+
ных расстройств.
При одновременном назначении али+
мемазина с ЛС, угнетающими кост+
номозговое кроветворение, увеличи+
вается риск миелосупрессии.
Гепатотоксические ЛС усиливают
проявления гепатотоксичности пре+
парата.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление побочных реакций, угнете+
ние сознания.
Лечение: симптоматическое.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При длите+
льном лечении необходимо система+
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тически проводить общий анализ кро+
ви, оценивать функцию печени.
Может маскировать ототоксическое
действие (шум в ушах и головокру+
жение) совместно применяемых ЛС.
Повышает потребность в рибофлавине.
Для предотвращения искажения ре+
зультатов кожных скарификацион+
ных проб на аллергены необходимо
отменить препарат за 72 ч до аллерго+
логического тестирования.
Во время лечения возможны ложно+
положительные результаты теста на
наличие беременности.
На фоне лечения не следует занима+
ться видами деятельности, требую+
щими повышенной концентрации
внимания. В период лечения не сле+
дует употреблять алкоголь.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой, 5 мг. В
контурных ячейковых упаковках по
10 или 25 шт. В пачке картонной 1, 2
или 5 упаковок.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ТЕРАФЛЮ® БРО
(TERAFLU® BRO)

Новартис Консьюмер Хелс ООО

СОСТАВ
�Мазь для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активные вещества:
розмарина масло . . . . . . . . . . . . . 5%
эвкалипта прутовидно+
го листьев масло . . . . . . . . . . . . . 5%
перуанский бальзам . . . . . . . . . . 6%
камфора рацемическая . . . . 12,5%

вспомогательные вещества: кар+
бомер 974 Р — около 1%; натрия
гидроксида раствор 30% — около
0,71%; полисорбат 20 — 5%; вода
очищенная — около 64,79%.

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Однородная мазь белого
цвета с характерным запахом камфо+
ры и эфирных масел.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антисептическое, противо-
воспалительное, отхаркивающее, про-
тивокашлевое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби+
нированный препарат растительного
происхождения, действие которого
обусловлено свойствами входящих в
его состав компонентов. Обладает
противовоспалительным, антисепти+
ческим, а также противокашлевым и
отхаркивающим действием.
ПОКАЗАНИЯ. В комплексной тера+
пии воспалительных и инфекцион+
но+воспалительных заболеваний ды+
хательных путей, сопровождающихся
кашлем:
• острый бронхит;
• хронический бронхит;
• трахеобронхит;
• трахеит;
• ОРЗ;
• простуда.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

какому+либо из компонентов;
• эпилептический синдром (в анам+

незе);



• повреждение кожных покровов;
• наличие кожных заболеваний на

участках предполагаемого нанесе+
ния мази;

• детский возраст до 3 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Препарат не рекомендуется прини+
мать при беременности (камфора
проникает через плацентарный барь+
ер) и в период грудного вскармлива+
ния (в связи с отсутствием клиниче+
ских данных).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно. Взрослым и детям старше 3
лет: небольшое количество мази нано+
сят 2–3 раза в сутки на верхнюю и
среднюю части груди и спины, слегка
втирают до полного впитывания и
прикрывают теплой сухой тканью.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Возмож+
ны аллергические реакции.
В случае возникновения нежелатель+
ных явлений, не упомянутых в описа+
нии, следует сообщить об этом леча+
щему врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Клинически
значимые взаимодействия с другими
ЛС не выявлены.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
(при случайном приеме препарата
внутрь) обусловлены наличием в со+
ставе препарата камфоры и эвкалип+
тового масла — тошнота, рвота, спас+
тические боли в животе, головная
боль, выраженное головокружение,
покраснение лица, затруднение дыха+
ния, делирий, судороги, угнетение де+
ятельности ЦНС, кома.
Лечение: промывание желудка, назна+
чение активированного угля, солевых
слабительных.
Неотложная помощь в условиях ста+
ционара: при судорогах — в/в введе+
ние диазепама или применение бар+
битуратов короткого действия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Мазь не+
льзя наносить на слизистые оболоч+
ки (в особенности носа и рта), обо+

жженные поверхности и повреж+
денную кожу. При попадании пре+
парата в глаза или на слизистую
оболочку промыть холодной водой.
Не принимать внутрь. Препарат
предназначен только для наружного
применения.
Не оставляет жирных следов и пятен
на одежде. Мазь ТераФлю® Бро не
раздражает здоровую кожу.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и меха-
низмами. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Мазь для на-
ружного применения. По 40 г в тубе
алюминиевой, с крышкой из ПЭВП.
Тубу помещают в пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ТЕРАФЛЮ® ЛАР
(TERAFLU® LAR)

Бензоксония хлорид* +
Лидокаин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 119

Новартис Консьюмер Хелс ООО

СОСТАВ
�Спрей для местного
применения . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

ТераФлю® ЛАР 491
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активное вещество:
бензоксония хлорид . . . . . . . . 0,2%
лидокаина
гидрохлорид . . . . . . . . . . . . . . 0,15%

вспомогательные вещества: эта+
нол 96% (об./об.) — 10%; глице+
рин — 15%; хлористоводородная
кислота 0,1N — 0,0581%; масло
мяты перечной — 0,01%; мен+
тол — 0,0025%; очищенная вода —
до 100%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Спрей для местного приме-
нения — прозрачный, бесцветный рас+
твор с запахом мяты.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антисептическое, местноа-
нестезирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Бензоксо-
ния хлорид — соль четвертичного ам+
мония: N+бензил+N+додецил N,N+ди
(2+гидроксиэтил) аммония хлорид.
Благодаря катионной структуре обла+
дает мембранотропной активностью и
оказывает выраженное антибактериа+
льное действие на грамположитель+
ные и, в меньшей степени, на грамот+
рицательные микроорганизмы. Бен+
зоксоний обладает также противо+
грибковой и противовирусной актив+
ностью в отношении мембранных ви+
русов (в т.ч. вирусов гриппа, параг+
риппа и герпеса).
Лидокаин является местным анесте+
тиком, который при воспалительных
процессах уменьшает болезненные
ощущения в горле при глотании.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Бензоксо-
ния хлорид практически не абсорбиру+
ется. Примерно 1% от применяемой
дозы обнаруживается в моче, концен+
трация вещества в крови практически
не обнаруживается. Не обнаружено
накопление вещества в тканях орга+
низма.
Лидокаин абсорбируется при перора+
льном приеме и через слизистую обо+
лочку ротовой полости. Метаболизи+
руется при первом прохождении че+

рез печень, при пероральном приме+
нении биодоступность составляет
приблизительно 35%. Метаболиты
выводятся вместе с мочой, менее 10%
вещества выводится в неизмененном
виде.
ПОКАЗАНИЯ. Инфекционно+вос+
палительные заболевания полости рта
и глотки:
• фарингит;
• ларингит;
• катаральная ангина;
• стоматит;
• язвенный гингивит;
• хронический тонзиллит (в качестве

вспомогательного средства).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата или амми+
ачным соединениям;

• беременность;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст (до 4 лет).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Воздействие препарата на репродук+
тивную функцию и развитие плода в
эксперименте обнаружено не было.
Клинический опыт применения
препарата у беременных женщин
очень ограничен, в связи с чем не
следует применять препарат при бе+
ременности.
Нет клинических данных о проник+
новении активного компонента в ма+
теринское молоко. Тем не менее, пре+
парат не рекомендуется применять в
период грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Местно. Распылять в ротовой поло+
сти, держа баллончик вертикально.
Взрослым — при проведении каждой
процедуры по 4 распыления (прибли+
зительно 0,5 мл) 3–6 раз/сут.
Детям в возрасте 4 лет и старше — не
более 2–3 распылений при проведе+
нии каждой процедуры, кратность —
3–6 раз/сут.
Длительность лечения — не более 5
дней. Если не наблюдается облегче+



ния симптомов в течение 5 дней тера+
пии, пациент должен обратиться к
врачу.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси+
фикация частоты возникновения по+
бочных реакций: очень часто — более
1/10 назначений (>10%); часто — бо+
лее 1/100, но менее 1/10 назначений
(>1%, но <10%); нечасто — более
1/1000, но менее 1/100 назначений
(>0,1%, но <1%); редко — более
1/10000, но менее 1/1000 назначений
(>0,01%, но <0,1%); очень редко — ме+
нее 1/10000 назначений (<0,01%).
Местные реакции: нечасто — раздра+
жение, носящее временный характер.
Со стороны иммунной системы: ред+
ко — аллергические реакции.
Сообщалось о единичных случаях
развития крапивницы, отека лица и
гортани. При применении препарата
в течение более 2 нед может наблюда+
ться обратимая коричневая окраска
языка или зубов.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Эффектив+
ность бензоксония хлорида уменьша+
ется при одновременном использова+
нии анионно+активных средств (на+
пример зубной пасты).
Алкоголь повышает абсорбцию бен+
зоксония хлорида (следует избегать
приема спиртных напитков во время
проведения терапии).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при случайном приеме внутрь в высо+
ких дозах возможны тошнота, рвота.
Содержание лидокаина в препарате
незначительно и не может вызвать се+
рьезных симптомов передозировки.
Лечение: рекомендуется выпить мо+
локо или съесть яичный белок, взби+
тый в воде.
Содержание лидокаина в ТераФлю®

ЛАР незначительно, и он не может
вызвать серьезных симптомов пере+
дозировки.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Спрей Те+
раФлю® ЛАР предназначен только
для местного применения.

Влияние на способность вождения ав-
тотранспорта и управления меха-
низмами. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей для
местного применения. По 30 мл препа+
рата во флаконе из ПЭВП с распыляю+
щим устройством и защитным колпач+
ком из ПЭНП. Флакон в комплекте с
насадкой+распылителем из полипро+
пилена помещают в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ТЕРАФЛЮ® ЛАР МЕНТОЛ
(TERAFLU® LAR MENTHOL)

Лидокаин* + Цетилпири�
диния хлорид* . . . . . . . . . . . . . . . . 320

Новартис Консьюмер Хелс ООО

СОСТАВ
Таблетки для рассасыва/
ния (со вкусом ментола) . . 1 табл.

активные вещества:
цетилпиридиния
хлорид . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 мг
лидокаина
гидрохлорид . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мг

вспомогательные вещества: мяты
перечной чернолистной листьев

ТераФлю® ЛАР Ментол 493
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масло — 0,5 мг; мяты перечной
Шиммель листьев масло — 0,5 мг;
левоментол — 6 мг; ацесульфам
калия — 6 мг; крахмал кукуруз+
ный — 55 мг; лимонной кислоты
моногидрат — 5 мг; макрогол
6000 — 25 мг; МКЦ (Avicel
РН+105) — 20 мг; магния стеа+
рат — 2 мг; сорбитол (Karion
3140) — 1107 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белые прямоугольные таб+
летки со скошенными краями с запахом
ментола.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙСТ/
ВИЕ. Антисептическое, местноанесте-
зирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Цетил-
пиридиния хлорид — антисептик из
группы четвертичных аммониевых
соединений, обладает бактерицидной
активностью в отношении грамполо+
жительных и в меньшей степени гра+
мотрицательных бактерий. Изменяет
проницаемость цитоплазматической
мембраны бактерий, нарушает внут+
риклеточные окислительные меха+
низмы дыхания бактерий, что приво+
дит к их гибели. Цетилпиридиния
хлорид обладает противогрибковой и
противовирусной активностью в от+
ношении вирусов с оболочкой.
Лидокаина гидрохлорид — местный
анестетик из группы амидов, при
воспалительных процессах снимает
боль в горле при глотании. Лидокаин
нарушает проницаемость мембраны
клеток для ионов натрия, что приво+
дит к анестезии в результате блока+
ды проведения нервных импульсов.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Цетилпи-
ридиния хлорид практически не вса+
сывается через слизистую оболочку
полости рта.
Лидокаина гидрохлорид слабо всасы+
вается через слизистую оболочку ро+
товой полости. При приеме внутрь
абсорбируется, подвергаясь метабо+
лизму при первом прохождении че+

рез печень. При приеме внутрь его
биодоступность составляет около
35%. Метаболиты выводятся вместе
с мочой, менее 10% вещества выво+
дится в неизмененном виде.
ПОКАЗАНИЯ. Инфекционно+вос+
палительные заболевания полости
рта и горла:
• фарингит;
• ларингит;
• катаральная ангина;
• стоматит;
• язвенный гингивит;
• тонзиллит (в качестве вспомога+

тельного средства).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

отдельным компонентам препара+
та;

• дефицит сахарозы/изомальтазы;
• непереносимость фруктозы;
• глюкозо+галактозная мальабсорб+

ция;
• I триместр беременности;
• период грудного вскармливания;
• детский возраст (до 6 лет).
С осторожностью: открытые раны
слизистой оболочки полости рта.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Не рекомендуется применять в I три+
местре беременности, поскольку пре+
парат проникает через плацентарный
барьер. Применение препарата во
II–III триместрах беременности воз+
можно под наблюдением врача, в слу+
чае если ожидаемая польза для мате+
ри превышает потенциальный риск
для плода.
Препарат выводится с грудным мо+
локом, поэтому его не рекомендуется
применять в период грудного вскар+
мливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Таблетку следует медленно рассасы+
вать во рту, не разжевывая, не глотая.
Не следует принимать ТераФлю®

ЛАР Ментол во время или непосред+
ственно перед едой.



Взрослые и дети старше 12 лет: по 1
табл. каждые 1–2 ч при остром вос+
палении и сильной боли. При более
легком состоянии — по 1 табл. каж+
дые 2–3 ч. Максимальная суточная
доза — не более 6 табл.
Дети от 6 до 12 лет: по 1 табл. каждые
3–4 ч по мере необходимости, макси+
мальная суточная доза — не более 3
табл.
Не следует применять таблетки Те+
раФлю® ЛАР Ментол более 5 дней
подряд. Если симптомы сохраняют+
ся или сопровождаются высокой
температурой, головокружением
или рвотой, необходимо прекратить
прием препарата и проконсультиро+
ваться с врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Класси+
фикация частоты возникновения по+
бочных реакций: очень часто — более
1/10 назначений (>10%); часто — бо+
лее 1/100, но менее 1/10 назначений
(>1%, но <10%); нечасто — более
1/1000, но менее 1/100 назначений
(>0,1%, но <1%); редко — более
1/10000, но менее 1/1000 назначений
(>0,01%, но <0,1%); очень редко — ме+
нее 1/10000 назначений (<0,01 %).
Со стороны ЖКТ: редко — тошнота;
очень редко — диарея.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: редко — местное раз+
дражение слизистой оболочки поло+
сти рта и горла.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: очень редко — кожная сыпь, зуд.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не выявлено.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при случайном приеме высоких доз
препарата (подобно другим аммоние+
вым соединениям) может развиться
тошнота и рвота.
Лечение: рекомендуется немедленно
прекратить прием препарата и при+
нять молоко и взбитые в воде яич+
ные белки.
Содержание лидокаина гидрохлори+
да в ТераФлю® ЛАР Ментол незна+

чительно и не может вызвать серьез+
ных симптомов передозировки.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
не следует принимать непосредствен+
но перед приемом пищи и одновре+
менно с молоком.
Одновременный прием препарата с
молоком и пищей может снизить
местные антисептический и анесте+
зирующий эффекты.
Алкоголь повышает абсорбцию це+
тилпиридиния хлорида, поэтому
следует избегать употребления
спиртных напитков при приеме пре+
парата.
Препарат содержит 1107 мг сорбито+
ла в 1 табл. в качестве подсластителя,
поэтому его не следует принимать
лицам с врожденной непереносимо+
стью фруктозы. Цетилпиридиния
хлорид замедляет заживление ран.
Влияние на способность управлять
автомобилем и работать с механиз-
мами. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки для
рассасывания (ментоловые), 2 мг + 1
мг. По 10 табл. в блистере из трех+
слойного композитного материала
ПВХ/ПЭ/ПВДХ и фольги алюмини+
евой. По 1 или 2 блистера помещают в
картонную пачку.
По 6 табл. в блистере из трехслойно+
го композитного материала
ПВХ/ПЭ/ПВДХ и фольги алюми+
ниевой. По 3 блистера помещают в
картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Тимьяна обыкновенного
травы экстракт
(Thymi vulgaris herbae
extract)495

� Синонимы
Бронхикум® С495: пастилки,
сироп (Представительство Ак-
ционерного общества «Сано-
фи-авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 131

Тимьяна обыкновенного... 495
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ТОТЕМА®

(TOT’H�EMA®)

Железа глюконат + Мар�
ганца глюконат + Меди
глюконат . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 240

Laboratoire Innotech International
(Франция)

СОСТАВ
Раствор для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп. (10

мл)
активные вещества:
железа глюконата ди+
гидрат (количество, со+
ответствующее элемен+
тарному железу) . . . . . . . . . . 50 мг
марганца глюконат (ко+
личество, соответст+
вующее элементарному
марганцу) . . . . . . . . . . . . . . . . 1,33 мг
меди глюконат (количе+
ство, соответствующее
элементарной меди) . . . . . . . 0,7 мг

вспомогательные вещества: гли+
церол — 2520 мг; декстроза (глю+
коза) — 80 мг; сахароза — 3000 мг;
лимонная кислота безводная —
27,4 мг; натрия цитрата дигид+

рат — 30 мг; натрия бензоат — 20
мг; полисорбат 80 — 24 мг; кара+
мельный краситель TPS
(Е150c) — 50 мг; ароматизатор
«Тутти+фрутти» — 0,2 мл; вода
очищенная — до 10 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Темно+коричневая жид+
кость с характерным запахом. Воз+
можно наличие небольшого осадка.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоанемическое, воспол-
няющее дефицит железа.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби+
нированный препарат. Содержит
железо, которое необходимо для
синтеза гема, входящего в состав ге+
моглобина, миоглобина, флавопро+
теинов, комплексов железо — фер+
ритин и железо — трансферрин,
различных ферментов; участвует в
ряде окислительно+восстановите+
льных реакций.
Медь и марганец относятся к микро+
элементам и являются кофакторами
некоторых ферментов.
Всасывание железа и микроэлемен+
тов происходит преимущественно
в двенадцатиперстной кишке и вер+
хнем отделе тощей кишки. Всасы+
вание проходит тем интенсивнее,
чем больше дефицит железа в ор+
ганизме.
При приеме препарата происходит
постепенная регрессия клинических
и лабораторных симптомов анемии.

ПОКАЗАНИЯ. Лечение и профи+
лактика железодефицитных анемий у
взрослых и детей с 3+месячного воз+
раста, вызванных различными при+
чинами:
+ кровотечения;
+ повышенная потребность в железе
(беременность);
+ недостаточность поступления желе+
за с пищей или нарушение его всасы+
вания.



ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• анемии, не связанные с дефицитом

железа;
• гемохроматоз, гемосидероз;
• талассемия;
• язвенная болезнь желудка и двена+

дцатиперстной кишки в стадии обо+
стрения;

• интоксикация свинцом;
• интоксикация медью или марган+

цем, болезнь Вильсона+Коновалова;
• дефицит сахаразы/изомальтазы,

непереносимость фруктозы, глюко+
зо+галактозная мальабсорбция;

• детский возраст младше 3 мес.
С осторожностью: сахарный диабет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Разрешено применение в период бере+
менности и грудного вскармливания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, желательно перед едой, пред+
варительно содержимое ампулы рас+
творяют в простой или подслащенной
воде, либо в другом безалкогольном
напитке. Режим приема и доза коррек+
тируются в зависимости от реакции
пациента. Содержимое ампулы дол+
жно быть употреблено в течение 24 ч
после ее вскрытия.
Лечение
Взрослым — 100–200 мг железа (2–4
амп.) в сутки.
Детям старше 3 мес — из расчета
5–7 мг/кг/сут в 2–4 приема.
Применение препарата осуществля+
ют под контролем содержания сыво+
ротки железа, общей железосвязыва+
ющей способности сыворотки до на+
чала лечения и в дальнейшем с перио+
дичностью 1 раз в 2 мес.
Профилактическое применение
Взрослым и женщинам в период бе+
ременности, начиная с 4+го месяца, по
50 мг (1 амп.) в сутки.
Детям, в зависимости от возраста
препарат назначают в дозе, составля+

ющей от 1/4 до 1/2 суточной терапев+
тической дозы.
Длительность лечения определяется
индивидуально. Средняя продолжи+
тельность приема препарата — от 3 до
6 мес (до восстановления запасов же+
леза в организме).
Перед употреблением взбалтывать.
Методика вскрытия ампулы. Ото+
рвать по пунктирной линии кусочек
картона от пачки и согнуть его попо+
лам, чтобы безопасно сломать кончик
ампулы. Надломить ампулу с двух
сторон, содержимое ампулы вылить в
стакан и растворить в простой или
подслащенной воде.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер+
гические реакции, потемнение эмали
зубов.
Окрашивание кала в черный цвет
(является нормой), желудочно+ки+
шечные расстройства: изжога, тошно+
та, рвота, диарея, запор, боли в облас+
ти эпигастрия.
Если любые из указанных в описании
побочных эффектов усугубляются,
или пациент заметил любые другие по+
бочные эффекты, не указанные в опи+
сании, следует сообщить об этом врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Снижает вса+
сывание бифосфонатов, ципрофлок+
сацина, тетрациклинов.
Соли, оксиды и гидроксиды магния,
алюминия и кальция нарушают вса+
сывание солей железа (интервал
между приемами — не менее 2 ч).
Нельзя сочетать с приемом других
препаратов железа, в т.ч. для паренте+
рального введения.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
слабость, гипертермия, судороги, тош+
нота, рвота, запоры, диарея, боли в
эпигастрии. Описаны случаи некроза
стенок ЖКТ и шок.
Лечение: промывание желудка с по+
мощью 1% раствора натрия гидро+
карбоната (питьевой соды). При
концентрации железа в сыворотке
крови более 5 мкг/мл вводят дефе+
роксамин в/в медленно: детям — 15
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мг/кг/ч, взрослым — 5 мг/кг/ч (до
80 мг/кг/сут); при легком отравле+
нии — в/м: детям — по 1 г каждые
4–6 ч, взрослым — по 50 мг/кг (до 4
г/сут); проводят симптоматиче+
скую терапию; при возникновении
шока проводят противошоковую те+
рапию.
При обнаружении симптомов пере+
дозировки необходимо обратиться к
врачу.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Контроль
эффективности лечения следует про+
водить не ранее, чем через 3 мес после
начала лечения.
В 1 амп. препарата содержится 1/4
хлебной единицы (ХЕ), в максималь+
ной суточной дозе (в 4 амп. препара+
та) — 1 ХЕ.
Избыточное употребление чая подав+
ляет всасывание железа. Во избежа+
ние потемнения эмали зубов следует
избегать длительного пребывания
раствора препарата в полости рта.
Пациентам с сахарным диабетом не+
обходимо учитывать, что 10 мл пре+
парата содержат 3 г сахарозы.
Во время лечения препаратами же+
леза у пациентов может наблюдать+
ся черный кал, однако это не требует
медицинского вмешательства. Во
время лечения препаратами железа
анализ кала на скрытую кровь мо+
жет дать ложноположительный ре+
зультат.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами. Нет
данных об отрицательном влиянии
препарата на способность управлять
транспортными средствами и други+
ми механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
приема внутрь. По 10 мл в двухконеч+
ных ампулах из желтого стекла III
типа.
По 10 амп. в картонных поддонах, по
2 поддона помещают в картонную
пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.
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СОСТАВ
Таблетки, покрытые пле/
ночной оболочкой. . . . . . . . 1 табл.

ядро:
активное вещество:
бозентан (в виде моно+
гидрата). . . . . . . . . . . . . . . . . . 62,5 мг

125 мг
вспомогательные вещества: крах+
мал кукурузный — 6,959/13,918
мг; крахмал прежелатинизиро+
ванный — 3,125/6,25 мг; натрия
карбоксиметилкрахмал —
3,75/7,5 мг; повидон К90 —
0,825/1,65 мг; глицерил трибеге+
нат — 2,475/4,95 мг; магния стеа+
рат — 0,825/1,65мг
оболочка пленочная: гипромелло+
за — 1,56/2,34 мг; триацетин —
0,2/0,3 мг; тальк — 0,72/1,08 мг;
титана диоксид CI 77891
(Е171) — 0,991/1,486 мг; железа
оксид желтый CI 77491 (Е172) —
0,007/0,011 мг; железа оксид
красный CI 77492 (Е172) —
0,002/0,003 мг; этилцеллюлозная
водная дисперсия (твердая
часть) — 0,52/0,78 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Таблетки, покрытые пле-
ночной оболочкой, 62,5 мг: круглые,
двояковыпуклые, цилиндрической
формы, оранжево+белого цвета, с гра+
вировкой «62,5» на одной стороне.
Таблетки, покрытые пленочной обо-
лочкой, 125 мг: овальные, двояковы+
пуклые, цилиндрической формы,
оранжево+белого цвета, с гравиров+
кой «125» на одной стороне.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Вазодилатирующее.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Бозентан
является неселективным антагони+



стом эндотелиновых рецепторов
(АЭР) с афинностью к рецепторам эн+
дотелина типов А и В (ETA и ETB). Бо+
зентан снижает как легочное, так и си+
стемное сосудистое сопротивление,
приводя к повышению сердечного вы+
броса без увеличения ЧСС.
Нейрогормон эндотелин+1 (ЕТ+1) яв+
ляется одним из самых мощных вазо+
констрикторов, обладает способно+
стью индуцировать фиброз, клеточ+
ную пролиферацию, гипертрофию и
ремоделирование миокарда, а также
проявляет провоспалительную ак+
тивность.
Эти эффекты вызываются при свя+
зывании ЕТ+1 с рецепторами ETA и
ETB, расположенными в эндотелии
и клетках гладкой мускулатуры со+
судов. Концентрация ЕТ+1 в тканях
и плазме крови повышается при не+
которых сердечно+сосудистых забо+
леваниях и патологии соединитель+
ной ткани, в т.ч. при легочной арте+
риальной гипертензии (ЛАГ), скле+
родермии, острой и хронической
сердечной недостаточности, ише+
мии миокарда, артериальной гипер+
тензии и атеросклерозе, что позво+

ляет предположить участие ЕТ+1 в
патогенезе и развитии этих заболе+
ваний. При ЛАГ и сердечной недо+
статочности в отсутствие антаго+
низма рецепторов к ЕТ повышение
концентрации ЕТ+1 строго коррели+
рует с тяжестью и прогнозом ука+
занных заболеваний.
Бозентан конкурирует с ЕТ+1 и други+
ми ЕТ+пептидами за связывание с ETA

и ETB+рецепторами с незначительно
более высоким сродством к рецепто+
рам ETA (Кi=4,1–43 нмоль) по сравне+
нию с рецепторами ETB (Кi=38–730
нмоль). Бозентан специфически бло+
кирует рецепторы ЕТ и не связывает+
ся с другими рецепторами.
Эффективность
Эффективность у взрослых больных
с ЛАГ. Результаты двух клиниче+
ских исследований у взрослых па+
циентов с ЛАГ III–IV функциона+
льного класса (ФК) показали, что
при добавлении бозентана к стан+
дартной терапии, которая может
включать антикоагулянты, вазоди+
лататоры (например БКК), диуре+
тики, кислородотерапию и дигок+
син, но не включает эпопростенол,
достоверно повышается толерант+
ность к физическим нагрузкам.
Основной конечной точкой в каж+
дом из исследований было измене+
ние дистанции теста с 6+минутной
ходьбой на 12+й нед в первом иссле+
довании и на 16+й — во втором.
Улучшение переносимости физиче+
ской нагрузки наблюдалось после 4
нед терапии, было очевидным на 8+й
нед и сохранялось до 28+й нед двой+
ного слепого лечения в подгруппе из
выборки больных. У получающих
лечение бозентаном отмечено сни+
жение выраженности симптомов
ЛАГ. Также у пациентов этой под+
группы отмечено улучшение выра+
женности одышки при проведении
теста с ходьбой. В первом исследо+
вании показано, что применение бо+
зентана сопровождается увеличени+
ем сердечного индекса и сочетается
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со значительным снижением давле+
ния в легочной артерии, легочного
сосудистого сопротивления и сред+
него давления в правом предсердии.
Результаты исследования примене+
ния бозентана у пациентов с ЛАГ II
ФК (средняя дистанция теста с
6+минутной ходьбой — 435 м) в те+
чение 6 мес показали снижение час+
тоты клинического ухудшения у па+
циентов, а также сокращение числа
летальных исходов и госпитализа+
ций по причине ЛАГ. В связи с ухуд+
шением течения ЛАГ в группе паци+
ентов, получающих бозентан, отме+
чен 1 случай госпитализации, в то
же время в группе пациентов, не по+
лучающих бозентан — 3 случая. При
наблюдении в течение 6 мес зареги+
стрировано по 1 случаю летального
исхода в каждой группе, что не по+
зволяет оценить влияние бозентана
на выживаемость. У пациентов с
ЛАГ III ФК и синдромом Эйзенмен+
гера, ассоциированным с врожден+
ными пороками сердца, при приме+
нении бозентана в дозах 62,5 мг 2
раза в сутки и 125 мг 2 раза в сутки
через 16 нед терапии не было отме+

чено ухудшения гипоксемии (сату+
рация кислорода в плазме крови
возросла на 1%). Среднее сосуди+
стое сопротивление в легочной ар+
терии значительно снизилось, улуч+
шилась переносимость физической
нагрузки (средняя дистанция теста
с 6+минутной ходьбой увеличилась
на 53 м).
В исследовании бозентана у пациен+
тов с ЛАГ III ФК, ассоциированной с
ВИЧ+инфекцией, показан достовер+
ный прирост толерантности к физи+
ческой нагрузке. Улучшение показа+
телей выживаемости в отдаленные
сроки отмечено у всех больных, по+
лучающих бозентан в двух плаце+
бо+контролируемых исследованиях,
а также в их продлениях. Средняя
продолжительность применения бо+
зентана составляет (1,9±0,7) года (от
0,1 года до 3,3 лет), наблюдение про+
водили в течение (2±0,6) года. У бо+
льшей части больных подтвержден
диагноз первичной ЛАГ (72%) и ЛАГ
III ФК (84%). Общая выживаемость
в популяции в целом через 1 год при+
менения бозентана составляет 93%, а
через 2 года — 84% (оценка по методу
Каплан+Майера). Выживаемость у
больных с первичной ЛАГ через 1 и 2
года оказалась выше — 96 и 89% со+
ответственно. По данным сравните+
льного исследования в 6 специали+
зированных центрах (682 больных),
выживаемость у больных с первич+
ной ЛАГ, получающих бозентан, со+
поставима с соответствующими по+
казателями эпопростенола.
У пациентов с системной склеродер+
мией оценка выживаемости по мето+
ду Каплан+Майера была ниже.
Изучение эффективности у детей с
ЛАГ. Оценка параметров фармако+
кинетики у детей с ЛАГ проводилась
в течение 12 нед применения бозен+
тана.
Анализ гемодинамических показате+
лей свидетельствует об увеличении
сердечного индекса на 0,5 л/мин/м2, а
также о снижении давления в легоч+



ной артерии на 8 мм рт. ст. и легочно+
го сосудистого сопротивления на 389
дин·с·см+5.
Системная склеродермия с язвенным
поражением конечностей. Результа+
ты двух клинических исследований
у взрослых пациентов с системной
склеродермией и язвенным пораже+
нием конечностей (в стадии обостре+
ния или в случаях, когда язвенное
поражение отмечали в течение по+
следнего года), показали, что приме+
нение бозентана сопровождается до+
стоверным уменьшением числа но+
вых язвенных поражений конечно+
стей по сравнению с плацебо в тече+
ние всего периода лечения.
В исследовании продолжительно+
стью 16 нед у больных, получающих
бозентан, в среднем отмечено 1,4 слу+
чая возникновения новых язвенных
поражений, а у получающих плаце+
бо — 2,7 случая (р=0,0042). В другом
исследовании, продолжительностью
24 нед, новые язвенные поражения
конечностей отмечены в 1,9 и 2,7 слу+
чаях, соответственно (р=0,0351).
Влияние бозентана на скорость за+
живления язвенных поражений не
установлено.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фармако+
кинетику бозентана подробно изуча+
ли в исследованиях с участием здоро+
вых добровольцев. Данные по изуче+
нию фармакокинетики у ограничен+
ного числа больных с ЛАГ свидетель+
ствуют о том, что системное воздейст+
вие бозентана у больных в 2 раза
выше, чем у здоровых добровольцев.
Фармакокинетические параметры у
здоровых добровольцев зависят от
дозы и времени приема препарата.
После в/в введения бозентана его Vd

и клиренс снижаются с увеличением
дозы и повышаются со временем. По+
сле приема внутрь системная экспо+
зиция бозентана пропорциональна в
дозах до 500 мг. При приеме внутрь
более высокой дозы бозентана увели+
чение Cmax в плазме крови и AUC по

отношению к принятой дозе непро+
порционально и достигается с мень+
шей скоростью.
Всасывание. Абсолютная биодоступ+
ность бозентана у здоровых доброво+
льцев после приема внутрь составля+
ет около 50%, прием пищи не влияет
на биодоступность. Cmax в плазме кро+
ви достигается через 3–5 ч после при+
ема препарата внутрь.
Распределение. Бозентан в высокой
степени (более 98%) связывается с
белками плазмы крови, в основном с
альбумином. Бозентан не проникает
в эритроциты.
После однократного введения в/в в
дозе 250 мг Vss составляет 18 л.
Метаболизм и выведение. После од+
нократного введения в/в в дозе 250
мг клиренс — 8,2 л/ч. T1/2 — 5,4 ч.
При многократном применении
концентрация бозентана в плазме
крови снижается постепенно и со+
ставляет 50–65 % от концентрации
при однократном применении. Ве+
роятно снижение концентрации бо+
зентана обусловлено аутоиндук+
цией ферментов печени. Равновес+
ное состояние достигается в течение
3–5 дней. Бозентан выводится через
кишечник с желчью после заверше+
ния метаболизма в печени при учас+
тии изоферментов цитохрома Р450
CYP2C9 и CYP3A4. Менее 3% при+
нятой дозы внутрь выводится поч+
ками. В процессе метаболизма бо+
зентана образуются 3 метаболита,
но только один из них обладает фар+
макологической активностью. Фар+
макологически активный метабо+
лит преимущественно выводится с
желчью. У взрослых больных кон+
центрация активного метаболита в
плазме крови выше, чем у здоровых
добровольцев. У больных с призна+
ками холестаза системное воздейст+
вие этого метаболита может возрас+
тать. Бозентан является индукто+
ром изоферментов CYP2C9 и
CYP3A4, а также, возможно, изо+
фермента CYP2C19 и Р+гликопро+
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теина. In vitro бозентан подавляет
активность BSEP (Bile Salt Export
Pump, насос выведения солей желч+
ных кислот) в культурах гепатоци+
тов. В исследованиях in vitro показа+
но, что бозентан не оказывает значи+
мый ингибирующий эффект на ряд
изоферментов CYP (CYP1A2, 2А6,
2В6, 2С8, 2С9, 2D6, 2Е1, ЗА4). Сле+
довательно, бозентан не повышает
концентрацию в плазме крови ЛС,
метаболизм которых опосредован
данными изоферментами.
Фармакокинетика в особых группах
больных. На основании исследований
всех параметров можно предполо+
жить, что на фармакокинетику бозен+
тана у взрослых и детей старше 2 лет
не оказывают существенное влияние
такие факторы, как пол, масса тела,
расовая принадлежность или возраст
пациента.
Дети старше 2 лет. Фармакокине+
тические параметры при однократ+
ном и многократном применении
бозентана в лекарственной форме
таблетки, покрытые пленочной обо+
лочкой, изучали у детей с ЛАГ, дозу
препарата подбирали на основании
массы тела пациентов
(АС+052+356 — BREATHE+3). Воз+
действие бозентана снижалось со
временем по характерной для бозен+
тана кривой, обусловленной способ+
ностью бозентана к аутоиндукции.
Средние значения AUC (CV%) у де+
тей, получающих бозентан 2 раза в
сутки в дозах 31,25; 62,5 и 125 мг, со+
ставляли 3,496 нг·ч/мл (49%), 5,428
нг·ч/мл (79%) и 6,124 (27%) нг·ч/мл
соответственно и были ниже, чем
значения 8,149 нг·ч/мл (47%) у
взрослых пациентов с ЛАГ, которые
получали 125 мг бозентана. В равно+
весном состоянии системная экспо+
зиция у детей с массой тела 10–20,
20–40 и более 40 кг составила 43, 67
и 75% от соответствующих показа+
телей у взрослых.
Нарушение функции печени. У боль+
ных с легкими нарушениями функ+

ции печени (5–6 баллов по шкале
Чайлд+Пью) не отмечено существен+
ных изменений показателей фарма+
кокинетики бозентана. По сравнению
со здоровыми добровольцами у боль+
ных с легкими нарушениями функ+
ции печени значения AUC бозентана
в равновесном состоянии выше на
9%, а активного метаболита Ro
48+5033 — на 33%. У больных с уме+
ренными нарушениями функции пе+
чени (7–9 баллов по шкале
Чайлд+Пью) и ЛАГ, ассоциирован+
ной с портальной гипертензией, AUC
бозентана в равновесном состоянии
оказалось в 4,7 раза, а активного мета+
болита Ro 48+5033 — в 12,4 раза выше,
чем у больных ЛАГ с сохранной фун+
кцией почек.
Фармакокинетика бозентана у бо+
льных с тяжелыми нарушениями
функции печени (10 баллов и выше
по шкале Чайлд+Пью) не изучена.
Рекомендуется избегать примене+
ния препарата Траклир® у больных с
умеренными и тяжелыми наруше+
ниями функции печени (7 баллов и
выше по шкале Чайлд+Пью).
Нарушение функции почек. У боль+
ных с тяжелыми нарушениями функ+
ции почек (Cl креатинина 15–30
мл/мин) концентрация в плазме кро+
ви бозентана снижается примерно на
10%. Концентрация метаболитов бо+
зентана в плазме крови возрастает
примерно в 2 раза по сравнению с па+
циентами с сохранной функцией по+
чек. У больных с нарушениями функ+
ции почек не требуется коррекция
дозы. Применение бозентана у боль+
ных, которым проводится гемодиа+
лиз, не изучено. Учитывая физи+
ко+химические свойства бозентана и
его высокую степень связывания с
белками плазмы крови, значительно+
го выведения бозентана из сосудисто+
го русла во время гемодиализа не
ожидается.
ПОКАЗАНИЯ
• лечение легочной артериальной ги+

пертензии II–IV ФК (по классифи+



кации ВОЗ) с целью улучшения то+
лерантности к физическим нагруз+
кам и клинических симптомов у
взрослых и детей старше 3 лет, в т.ч.:

+ первичная (идиопатическая и на+
следственная) легочная артериальная
гипертензия;
+ вторичная легочная артериальная
гипертензия на фоне склеродермии
при отсутствии значимого интерсти+
циального поражения легких;
+ легочная артериальная гипертен+
зия, ассоциированная с врожденны+
ми пороками сердца и в частности, с
нарушениями показателей гемоди+
намики по типу синдрома Эйзен+
менгера;
• снижение числа новых дигиталь+

ных язв у взрослых при системной
склеродермии и прогрессирующем
язвенном поражении конечностей.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

бозентану или любому из компо+
нентов препарата;

• нарушение функции печени сред+
ней и тяжелой степени тяжести (7 и
более баллов по шкале
Чайлд+Пью);

• исходное повышение активности
печеночных трансаминаз (ACT
и/или АЛТ) более чем в 3 раза от
ВГН;

• выраженная артериальная гипотен+
зия (сАД менее 85 мм рт. ст.);

• одновременное применение с цик+
лоспорином;

• применение у женщин репродук+
тивного возраста, не пользующихся
надежными методами контрацеп+
ции;

• возраст до 3 лет (твердая лекарст+
венная форма).

С осторожностью: тяжелая артериа+
льная гипотензия (сАД менее 85 мм
рт. ст.); хроническая обструктивная
болезнь легких (ХОБЛ); легкие нару+
шения функции печени (менее 7 бал+
лов по шкале Чайлд+Пью); при ЛАГ I
ФК (недостаточно клинических дан+

ных по эффективности и безопасно+
сти применения). Не установлено
влияния препарата Траклир® на за+
живление существующих дигиталь+
ных язв.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
В доклинических исследованиях уста+
новлена репродуктивная токсичность
бозентана (тератогенное и фетотокси+
ческое действие). Клинических иссле+
дований по применению препарата у
женщин при беременности не прово+
дили. Возможный риск применения
препарата Траклир® во время беремен+
ности не изучен. Применение препара+
та Траклир® при беременности проти+
вопоказано.
Применение у женщин репродук-
тивного возраста. Перед началом
лечения препаратом Траклир® у
женщин репродуктивного возраста
следует подтвердить отсутствие бе+
ременности, врачи обязаны дать ре+
комендации по предупреждению
беременности, а пациентам следует
начать применение надежных мето+
дов контрацепции. Пациенты и вра+
чи, которые назначают лечение,
должны учитывать, что вследствие
фармакокинетического взаимодей+
ствия препарат Траклир® может
снижать эффективность гормона+
льных контрацептивных средств.
По этой причине женщинам репро+
дуктивного возраста не рекоменду+
ется использовать метод гормона+
льной контрацепции (лекарствен+
ные препараты, применяемые
внутрь, в виде инъекций, трансдер+
мальных терапевтических систем
(ТТС) или имплантатов), как един+
ственный; им необходимо приме+
нять дополнительный или альтер+
нативный метод надежной контра+
цепции. Если имеются сомнения в
отношении используемого метода
контрацепции, для индивидуально+
го подбора надежного метода конт+
рацепции пациентке следует обра+
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титься к врачу+гинекологу. Учиты+
вая снижение эффективности гор+
мональной контрацепции и возмож+
ное негативное влияние беременно+
сти на течение ЛАГ, во время тера+
пии препаратом Траклир® рекомен+
дуется ежемесячно проводить тест
на беременность, что позволит диа+
гностировать беременность на ран+
них сроках.
Не установлено, выделяется ли бозен+
тан с грудным молоком. Грудное
вскармливание не рекомендуется в
период лечения препаратом Траклир®.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, утром и вечером, независимо
от времени приема пищи, не разжевы+
вая и запивая водой.
Лечение ЛАГ II–IV ФК (по класси/
фикации ВОЗ) с целью улучшения
толерантности к физическим на/
грузками клинических симптомов
Применение у взрослых
Для взрослых начальная доза со+
ставляет 62,5 мг 2 раза в сутки в те+
чение 4 нед, затем дозу увеличивают
до поддерживающей — 125 мг 2 раза
в сутки.
У части больных при неэффектив+
ности применения препарата Трак+
лир® при приеме дозы 125 мг 2 раза в
день возможно некоторое повыше+
ние толерантности к физической на+
грузке при увеличении дозы до 250
мг 2 раза в сутки. Необходимо вни+
мательно оценить соотношение по+
льза/риск, учитывая негативное до+
зозависимое влияние препарата на
печень.
Прекращение терапии. Имеется
ограниченный опыт наблюдений за
пациентами после внезапного пре+
кращения терапии препаратом
Траклир®. Сведений о клинически
значимом ухудшении течения ЛАГ
в результате резкой отмены препа+
рата нет. Тем не менее, чтобы сни+
зить риск клинического ухудшения
состояния больных и предотвратить
синдром отмены, дозу препарата ре+

комендуется снижать постепенно
(уменьшая ее наполовину в тече+
ние 3–7 дней), одновременно начи+
ная проведение альтернативной
терапии.
Снижение числа новых дигитальных
язв у взрослых при системной скле-
родермии и прогрессирующем язвен-
ном поражении конечностей. Нача+
льная доза препарата Траклир® со+
ставляет 62,5 мг 2 раза/сут в течение
4 нед, затем дозу повышают до под+
держивающей 125 мг 2 раза в сутки.
Клиническое состояние больных
необходимо контролировать регу+
лярно, внимательно оценивая соот+
ношения польза/риск для дальней+
шей терапии препаратом Траклир®

и учитывая возможность негативно+
го влияния препарата на функцию
печени. Данные об эффективности
и безопасности препарата у детей до
18 лет отсутствуют.
Особые группы больных
Нарушение функции печени. У боль+
ных с легкими нарушениями функ+
ции печени (5–6 баллов по шкале
Чайлд+Пью) не требуется коррекции
дозы препарата. Применения препа+
рата Траклир® у больных со средней
степенью тяжести и тяжелыми нару+
шениями функции печени следует
избегать (7 баллов и выше по шкале
Чайлд+Пью).
Нарушение функции почек. У боль+
ных с нарушениями функции почек
не требуется коррекция дозы препа+
рата. У пациентов, находящихся на
гемодиализе, не требуется коррекция
дозы препарата.
Применение у пожилых больных. У бо+
льных старше 65 лет не требуется
коррекция дозы препарата.
Применение у детей старше 3 лет и
пациентов с низкой массой тела
Легочная артериальная гипертензия.
Детям старше 3 лет, а также пациен+
там с низкой массой тела (менее 40
кг) Траклир® назначается в дозах, ис+
ходя из расчета массы тела ребен+
ка/пациента.



Масса
тела, кг

Начальная доза (4
нед)

Поддерживающая
доза

от 10 до
20

31,25 мг (1/2 табл.
по 62,5 мг) 1 раз в

сутки

31,25 мг (1/2 табл.
по 62,5 мг) 2 раза

в сутки

от 20 до
40

31,25 мг (1/2 табл.
по 62,5 мг) 2 раза в

сутки

62,5 мг 2 раза в
сутки

более 40 62,5 мг 2 раза в су#
тки

125 мг 2 раза в
сутки

Безопасность применения препарата
Траклир® в более высоких дозах у де+
тей старше 3 лет не установлена.
Снижение числа новых дигитальных
язв при системной склеродермии и
прогрессирующем язвенном пораже-
нии конечностей.
Данные по эффективности и безопас+
ности применения препарата Трак+
лир® у пациентов в возрасте до 18 лет
отсутствуют.
Данные о применении препарата у
пациентов с массой тела до 40 кг огра+
ничены. Для подбора дозы таким бо+
льным следует использовать инфор+
мацию, указанную в таблице подбора
доз у детей с ЛАГ.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В 20 пла+
цебо+контролируемых иследованиях,
проведенных по различным показани+
ям, 2486 больных получали бозентан в
дозах от 100 до 2000 мг и 1838 больных
получали плацебо. Продолжитель+
ность лечения составила в среднем 45
нед.
Наиболее часто (у 1% и более получа+
ющих бозентан и 0,5% получающих
плацебо), отмечали головную боль
(11,5 против 9,8%), отеки нижних ко+
нечностей и/или задержку жидкости
(13,2 против 10,9%), повышение ак+
тивности печеночных трансаминаз
АСТ и/или АЛТ (10,9 против 4,6%) и
анемию/снижение гемоглобина (9,9
против 4,9%).
Применение бозентана ассоциирует+
ся с дозозависимым повышением ак+
тивности печеночных трансаминаз и
снижением гемоглобина.

Побочные реакции в 20 плацебо+кон+
тролируемых исследованиях бозен+
тана в зависимости от частоты воз+
никновения были сгруппированы
следующим образом: очень часто
(>1/10); часто (>1/100, <1/10); нечас+
то (>1/1000, <1/100); редко
(>1/10000, <1/1000); очень редко
(<1/10000).
Побочные реакции, сообщения о ко+
торых получены на постмаркетинго+
вом этапе применения препарата,
включены с частотой встречаемости,
указанной в ходе 2 плацебо+контро+
лируемых исследований, и отмечены
полужирным курсивом.
Категории частоты не учитывают та+
кие факторы, как продолжительность
применения бозентана, данные ана+
мнеза, исходные клинические дан+
ные. В каждой группе побочные реак+
ции указаны в порядке уменьшения
серьезности. Клинически значимых
различий по побочным реакциям,
указанным в общей базе данных и от+
дельно по зарегистрированным пока+
заниям, не отмечено.
Со стороны системы кроветворения:
часто — анемия, снижение гемогло+
бина; частота неизвестна1 — анемия
или снижение гемоглобина, когда не+
обходимо проведение гемотрансфу+
зии; нечасто — тромбоцитопения;
нейтропения, лейкопения.
Со стороны иммунной системы: час+
то — реакции повышенной чувстви+
тельности (включая дерматит, кож+
ный зуд, сыпь)2; редко — анафилакти+
ческие реакции и/или ангионевроти+
ческий отек.
Со стороны нервной системы: очень
часто — головная боль3; часто — об+
морок4.
Со стороны ССС: часто — ощущение
сердцебиения4, приливы крови к
коже лица, снижение АД4.
Со стороны пищеварительной систе-
мы: часто — тошнота, рвота, боль в
животе, диарея.
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Со стороны гепатобилиарной систе-
мы: часто — гастроэзофагеальная
рефлюксная болезнь, диарея; нечас+
то — повышение активности печеноч+
ных трансаминаз, ассоциированное с
гепатитом и/или желтухой; редко —
цирроз печени, недостаточность фун+
кции печени.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: часто — покраснение кожи.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: очень часто — перифе+
рические отеки, задержка жидкости5.
1 Частота не может быть оценена по имеющимся данным.
2 Реакции повышенной чувствительности были отмечены

у 9,9% больных, которые получали бозентан, и у
9,1% — плацебо.

3 Головную боль отмечали 11,5% больных, которые полу#
чали бозентан, и 9,8% — плацебо.

4 Данные реакции могут быть обусловлены основным за#
болеванием.

5 Появление периферических отеков и задержку жидко#
сти отмечали 13,2% больных, которые получали бо#
зентан и 10,9% — плацебо.

В постмаркетинговый период имеют+
ся сообщения о редких случаях цир+
роза печени неясной этиологии при
длительном применении препарата
Траклир® у больных с тяжелыми со+
путствующими заболеваниями, одно+
временно применяющих многочис+
ленные лекарственные препараты.
Также отмечены редкие случаи раз+
вития недостаточности функции пе+
чени. Эти случаи повышают значи+
мость строгого соблюдения ежеме+
сячного контроля функции печени в
течение всего периода лечения препа+
ратом Траклир®.
Неконтролируемые исследования у
детей с ЛАГ (AC-052-356 — BRE-
ATH-3). Профиль безопасности при+
менения бозентана у детей (BRE+
ATH+3: n=19, бозентан 2 мг/кг 2 раза
в сутки в течение 12 нед) не отличал+
ся от соответствующего профиля бе+
зопасности у взрослых пациентов с
ЛАГ в опорных исследованиях. Наи+
более часто у детей отмечали прили+
вы крови к коже лица (21%), голов+
ную боль и повышение активности
печеночных трансаминаз (16% для
каждой побочной реакции).

Изменения лабораторных показате-
лей
Изменение активности печеночных
трансаминаз. В клинической про+
грамме дозозависимое повышение
активности печеночных трансаминаз
наблюдалось в течение 26 нед лече+
ния, развивалось постепенно, как
правило, бессимптомно. В постмар+
кетинговый период были получены
сообщения о редких случаях разви+
тия у больных цирроза печени и недо+
статочности функции печени. Меха+
низм возникновения указанных
выше побочных реакций неясен. Ак+
тивность печеночных трансаминаз
может спонтанно снижаться при про+
должении лечения без изменения
дозы препарата Траклир® или после
ее снижения, тем не менее прекраще+
ние лечения или кратковременный
перерыв в терапии все же может по+
требоваться.
В 20 проведенных исследованиях от+
мечено повышение активности пече+
ночных трансаминаз в 3 раза и более у
11,2% больных, получавших бозен+
тан, и у 2,4% — плацебо. Повышение в
8 и более раз выше ВГН отмечено у
3,6% пациентов, получающих бозен+
тан, и у 0,4% — плацебо. Отмечено,
что повышение активности печеноч+
ных трансаминаз ассоциировано с по+
вышением концентрации билируби+
на в плазме крови (в 2 и более раз
выше ВГН) у пациентов при отсутст+
вии обструкции желчевыводящих
путей в 0,2% случаев (5 больных), по+
лучающих бозентан, и в 0,3% случаев
(6 больных) — плацебо.
Гемоглобин. Снижение гемоглобина
ниже 1 г/л от исходных значений от+
мечено у 8% больных, получающих
бозентан, и у 3,9% — плацебо.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Бозентан
подвергается метаболизму при учас+
тии цитохрома CYP и его изофермен+
тов CYP2C9 и CYP3A4. Ингибирова+
ние изофермента CYP3A4 повышает
концентрацию в плазме крови бозен+



тана (см. кетоконазол). Влияние ин+
гибирования изофермента CYP2C9
на концентрацию бозентана в плазме
крови не изучали. При комбиниро+
ванном применении следует соблю+
дать осторожность. Одновременное
применение с флуконазолом, кото+
рый в основном оказывает ингибиру+
ющее воздействие на изофермент
CYP2C9 и лишь незначительное — на
изофермент CYP3A4, может сопро+
вождаться повышением концентра+
ции бозентана в плазме крови. Дан+
ная комбинация не рекомендуется.
По этой же причине не рекомендует+
ся одновременное применение препа+
рата Траклир® и мощных ингибито+
ров изофермента CYP3A4 (например
кетоконазол, итраконазол или рито+
навир) и ингибитора изофермента
CYP2C9 (например вориконазол).
Бозентан является индуктором изо+
ферментов CYP2C9 и CYP3A4. По
данным исследования in vitro, пред+
полагается также роль индуктора
изофермента CYP2C19. Поэтому
при одновременном применении
препарата Траклир® и ЛС, метабо+
лизм которых опосредован этими
изоферментами, концентрация их в
плазме крови снижается. Следует
учитывать возможность снижения
эффективности ЛС, метаболизм ко+
торых осуществляется с участием
этих же изоферментов. Возможно,
потребуется коррекция дозы одно+
временно применяемых ЛС после
начала приема препарата Траклир®,
изменение его дозы или отмена.
Циклоспорин: одновременное приме+
нение препарата Траклир® и цикло+
спорина (ингибитора кальциневри+
на) противопоказано. При таком со+
четании препаратов минимальная
начальная концентрация бозентана в
плазме крови повышается в 30 раз по
сравнению с применением бозентана
в монотерапии. Css бозентана в плаз+
ме крови увеличивается в 3–4 раза
по сравнению с концентрацией бо+
зентана в монотерапии. Возможный

механизм данного взаимодействия
заключается в ингибировании цик+
лоспорином транспортного белка,
ответственного за поступление бо+
зентана в гепатоциты. Концентрация
циклоспорина в плазме крови при
этом снижается почти на 50%.
Такролимус, сиролимус: одновре+
менное применение с препаратом
Траклир® в клинических исследова+
ниях не изучалось, однако предпо+
лагается, что концентрация бозен+
тана в плазме крови может увеличи+
ваться по аналогии с циклоспори+
ном. Концентрация в плазме крови
такролимуса и сиролимуса может
снижаться при совместном приме+
нении с препаратом Траклир®. В
связи с указанным, Траклир® не сле+
дует применять одновременно с так+
ролимусом или сиролимусом. В
случае необходимости применения
данной комбинации обязателен
контроль состояния пациента и кон+
центрации такролимуса и сироли+
муса в плазме крови.
Глибенкламид: при одновременном
применении препарата Траклир® в
дозе 125 мг 2 раза в сутки в течение 5
дней снижается концентрация гли+
бенкламида (субстрат изофермента
CYP3A4) в плазме крови на 40%, что
может сопровождаться значитель+
ным снижением гипогликемического
эффекта глибенкламида. Концентра+
ция бозентана в плазме крови также
снижается на 29%. Кроме того, у па+
циентов, получающих сопутствую+
щее лечение, возрастает риск повы+
шения активности печеночных
трансаминаз. Оба активных вещест+
ва, глибенкламид и бозентан, оказы+
вают ингибирующее воздействие на
насос транспорта солей желчных кис+
лот, за счет чего можно объяснить по+
вышение активности печеночных
трансаминаз. В связи с указанным,
Траклир® не следует применять одно+
временно с глибенкламидом. Нет
данных о возможном лекарственном
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взаимодействии с другими производ+
ными сульфонилмочевины.
Гормональные контрацептивы: при
одновременном применении в тече+
ние 7 дней препарата Траклир® в дозе
125 мг 2 раза в сутки и перорального
контрацептива для однократного
приема — комбинированного препа+
рата, содержащего 1 мг норэтистеро+
на и 35 мкг этинилэстрадиола, — от+
мечалось снижение AUC для его ком+
понентов на 14 и 31% соответственно.
У отдельных пациенток снижение эк+
спозиции норэтистерона и этинилэ+
страдиола достигало 56 и 66% соот+
ветственно. Таким образом, гормона+
льная контрацепция не может счита+
ться достаточно эффективной, неза+
висимо от пути введения препарата —
внутрь, инъекционно, трансдермаль+
но или в виде имплантатов.
Варфарин: при одновременном при+
менении у здоровых добровольцев с
препаратом Траклир® в дозе 500 мг 2
раза в сутки в течение 6 дней снижа+
ется концентрация S+варфарина
(субстрат изофермента CYP2C9) и
R+варфарина (субстрат изофермента
CYP3A4) в плазме крови на 29 и 38%
соответственно. Опыт одновременно+
го применения препарата Траклир® и
варфарина у больных с ЛАГ не сопро+
вождался значимыми клинически из+
менениями MHO и дозы варфарина
(на момент окончания исследования
по сравнению с исходными значения+
ми). Кроме того, частота коррекции
дозы варфарина во время исследова+
ния в связи с изменениями MHO или
в связи с побочным действием не от+
личались у пациентов, получавших
бозентан или плацебо. Не требуется
коррекция дозы варфарина или дру+
гих пероральных антикоагулянтов в
начале терапии препаратом Траклир®.
Однако рекомендуется обязательный
контроль MHO, особенно в начале
применения препарата Траклир® и на
этапах увеличения дозы.
Симвастатин: при одновременном
применении в течение 5 дней препа+

рата Траклир® в дозе 125 мг 2 раза в
сутки снижается концентрация сим+
вастатина (субстрат изофермента
CYP3A4) и его активной формы
β+гидроксикислоты в плазме крови
на 34 и 46% соответственно. Одновре+
менное применение симвастатина не
влияет на концентрацию бозентана в
плазме крови. При совместном при+
менении симвастатина и препарата
Траклир® рекомендуется контроль
концентрации холестерина в плазме
крови с последующей коррекцией
дозы симвастатина.
Кетоконазол: одновременное приме+
нение в течение 6 дней препарата
Траклир® в дозе 62,5 мг 2 раза в сутки
и кетоконазола, мощного ингибитора
изофермента CYP3A4, сопровожда+
ется двукратным повышением кон+
центрации бозентана в плазме крови.
Коррекция дозы препарата Траклир®

не проводится.
Повышение концентрации бозентана
в плазме крови предполагается также
при одновременном применении ит+
раконазола и ритонавира, несмотря
на отсутствие подтверждения в ис+
следованиях in vivo. Тем не менее, при
комбинации бозентана с ингибито+
ром CYP3A4 у пациентов со снижен+
ным метаболизмом изофермента
CYP2C9 существует риск значитель+
ного повышения концентрации бо+
зентана, что может увеличивать час+
тоту и выраженность побочных эф+
фектов препарата.
Рифампицин: при одновременном
применении у здоровых доброволь+
цев в течение 7 дней препарата Трак+
лир® в дозе 125 мг 2 раза в сутки и ри+
фампицина, который является ин+
дуктором изоферментов CYP2C9 и
CYP3A4, концентрация бозентана в
плазме крови снижалась на 58%, а у
отдельных пациентов — на 90%.
Вследствие этого возможно значимое
снижение эффекта препарата Трак+
лир® при совместном применении с
рифампицином. Данных о совмест+
ном применении с другими индукто+



рами изофермента CYP3A4, такими
как карбамазепин, фенобарбитал, фе+
нитоин, а также препаратами, в со+
став которых входит зверобой проды+
рявленный, недостаточно, тем не ме+
нее с большой долей вероятности при
их совместном применении нельзя
исключить значительного снижения
эффективности лечения препаратом
Траклир®.
Эпопростенол: ограниченные резуль+
таты исследования (АС+052+356 —
BREATH+3), в ходе которого 10 детей
получали Траклир® в сочетании с
эпопростенолом, указывают на то,
что после однократного и многократ+
ного приема этих препаратов Cmax бо+
зентана в плазме крови и AUC были
примерно одинаковыми у больных,
получавших и не получавших инфу+
зию эпопростенола.
Силденафил: при одновременном
применении препарата Траклир® в
дозе 125 мг 2 раза в сутки (равновес+
ное состояние) и силденафила в дозе
80 мг 3 раза в сутки в течение 6 дней у
здоровых добровольцев отмечалось
снижение AUC силденафила на 63%
и повышение AUC бозентана — на
50%. Изменения концентраций ве+
ществ в плазме не имеют клиниче+
ской значимости, коррекция доз пре+
паратов не требуется.
Дигоксин, нимодипин, лозартан: одно+
временное применение препарата
Траклир® в дозе 500 мг 2 раза в сутки
в течение 7 дней сопровождается сни+
жением AUC, Cmax и Cmin дигоксина в
плазме крови на 12, 9 и 23% соответ+
ственно. Механизм этого взаимодей+
ствия, возможно, связан с влиянием
на гликопротеин Р. Клиническая зна+
чимость данного взаимодействия не+
значительна.
Одновременное применение нимо+
дипина или лозартана не оказывает
влияние на экспозицию бозентана.
Лопинавир/ритонавир (и другие
протеазные ингибиторы повышен-
ной активности): при одновремен+
ном применении препарата Трак+

лир® в дозе 125 мг 2 раза в сутки и
комбинации лопинавир/ритонавир
400+100 мг 2 раза в сутки в течение
9,5 дня у здоровых добровольцев на+
чальная Cmin бозентана в плазме кро+
ви была примерно в 48 раз выше по
сравнению с концентрацией при
применении только одного бозента+
на. Css бозентана в плазме крови на
9+й день оказалась в 5 раз выше, чем
при приеме только бозентана. Инги+
бирование ритонавиром изофер+
мента CYP3A4 и транспортного бел+
ка, отвечающего за транспорт бозен+
тана в гепатоциты, тем самым сни+
жает клиренс бозентана, и вероятно,
таким образом можно объяснить ме+
ханизм данного взаимодействия. У
пациентов, одновременно получаю+
щих Траклир® и препараты, содер+
жащие комбинацию лопинавир/ри+
тонавир или другие протеазные ин+
гибиторы повышенной активности,
необходим контроль переносимо+
сти препарата Траклир®. При совме+
стном применении с препаратом
Траклир® в течение 9,5 дня, концен+
трации лопинавира и ритонавира
снижаются до клинически незначи+
мого уровня (примерно на 14 и 17%
соответственно). Необходим конт+
роль эффективности проводимой
терапии ВИЧ. Предполагается, что
другие протеазные ингибиторы по+
вышенной активности в комбина+
ции с ритонавиром могут оказывать
такой же эффект.
Другие протеазные ингибиторы по-
вышенной активности: в связи с от+
сутствием данных, не могут быть
даны специфические рекомендации
по применению бозентана с другими
ЛС данной группы. В связи с выра+
женным токсическим влиянием на
печень невирапина, который также
может усилить неблагоприятное воз+
действие бозентана на печень, совме+
стное применение данной комбина+
ции не рекомендуется.
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ПЕРЕДОЗИРОВКА. Бозентан при+
менялся в однократной дозе 2400 мг у
здоровых добровольцев и 2000
мг/сут в течение 2 мес у больных с
другими заболеваниями, помимо ле+
гочной артериальной гипертензии.
Наиболее часто встречающимся сим+
птомом передозировки была голов+
ная боль легкой или умеренной сте+
пени интенсивности.
Передозировка может привести к
выраженному снижению АД, что мо+
жет потребовать медикаментозного
лечения. Зарегистрирован случай
передозировки бозентана у мальчи+
ка+подростка после приема 10000 мг,
в результате которого отмечалась
тошнота, рвота, выраженное сниже+
ние АД, головокружение, повышен+
ное потоотделение, нарушение чет+
кости зрительного восприятия. Со+
стояние полностью нормализова+
лось в течение 24 ч, при этом прово+
дилась коррекция выраженного сни+
жения АД. Бозентан не удаляется
при гемодиализе.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не установ+
лено соотношение польза/риск у бо+
льных с легочной артериальной ги+
пертензией I ФК.
Следует рассмотреть целесообраз+
ность назначения других средств, ре+
комендованных при тяжелой стадии
заболевания (например эпопросте+
нол) в случае ухудшения клиниче+
ского состояния пациента.
Траклир® можно назначать только в
тех случаях, если системное сАД
выше 85 мм рт. ст. (см. «Противопо+
казания»).
Функция печени
Повышение активности ACT, АЛТ в
связи с приемом препарата Траклир®

носит дозозависимый характер. Из+
менения активности печеночных
трансаминаз обычно происходят в те+
чение первых 26 нед терапии, но мо+
гут возникать и в более поздние сро+
ки. Риск нарушения функции печени
может также возрастать при одновре+

менном приеме с препаратом Трак+
лир® ЛС, подавляющих BSEP, таких
как рифампицин, глибенкламид и
циклоспорин, хотя данные, свидете+
льствующие об этом, ограничены.
Необходим контроль активности пе+
ченочных трансаминаз перед нача+
лом терапии препаратом Траклир®, а
затем следует контролировать эти
показатели 1 раз в месяц в период ле+
чения.
Рекомендации по проведению терапии
и контроля в случае повышения ак-
тивности АЛТ/АСТ
При активности АСТ/АЛТ в 3–5
раз выше ВГН: провести повторное
определение активности АСТ/АЛТ,
при подтверждении повышения ак+
тивности АСТ и АЛТ следует сни+
зить суточную дозу препарата Трак+
лир® или отменить препарат; конт+
роль активности печеночных транс+
аминаз проводить каждые 2 нед.
Если активность ферментов верну+
лась к показателям, наблюдавшим+
ся до начала проведения терапии,
оценивается возможность продол+
жения или возобновления приема
препарата Траклир® в режиме, ука+
занном ниже.
При активности АСТ/АЛТ в 5–8 раз
выше ВГН: провести повторное опре+
деление активности АСТ/АЛТ, при
подтверждении повышения активно+
сти АСТ и АЛТ следует отменить
препарат Траклир®; контроль актив+
ности печеночных трансаминаз про+
водить каждые 2 нед. Если актив+
ность ферментов вернулась к показа+
телям, наблюдавшимся до начала
проведения терапии, оценивается
возможность возобновления приема
препарата Траклир® в режиме, ука+
занном ниже.
При активности АСТ/АЛТ в 8 и бо+
лее раз выше ВГН: терапию следует
прекратить, возобновление приема
препарата Траклир® исключается.
При ассоциированных клинических
симптомах поражения печени, т.е. в
случае появления тошноты, рвоты,



болей в животе, желтухи, повышен+
ной утомляемости и апатии, при
гриппоподобных симптомах (арт+
ралгия, миалгия, лихорадка) тера+
пию препаратом Траклир® следует
прекратить, возобновление приема
препарата Траклир® не рекоменду+
ется.
Возобновление терапии препаратом
Траклир®. Возобновить терапию пре+
паратом Траклир® можно лишь в том
случае, если ожидаемый терапевти+
ческий эффект от терапии превышает
потенциальный риск развития неже+
лательных явлений и активность пе+
ченочных трансаминаз не превышает
значений, зафиксированных до нача+
ла лечения препаратом Траклир®. Ре+
комендуется проконсультироваться с
врачом+гастроэнтерологом, специа+
лизирующимся в области заболева+
ний печени и желчевыводящих пу+
тей. Терапию следует начинать в со+
ответствии с рекомендуемым режи+
мом дозирования препарата (см.
«Способ применения и дозы»).
Активность печеночных трансаминаз
необходимо проконтролировать че+
рез 3 дня после возобновления тера+
пии препаратом Траклир®, затем по+
вторить контроль, следуя рекоменда+
циям врача, после чего вернуться к
схеме регулярного контроля.
Гемоглобин
Терапия с применением препарата
Траклир® ассоциируется с дозозави+
симым снижением гемоглобина. В
плацебо+контролируемых исследо+
ваниях связанное с применением бо+
зентана снижение гемоглобина не
является прогрессирующим, гемо+
глобин стабилизируется после пер+
вых 4–12 нед терапии. Рекомендует+
ся контроль данного показателя пе+
ред началом терапии препаратом
Траклир®, через 1 и 3 мес терапии и в
последующем — 1 раз в 3 мес. Если
наблюдается клинически значимое
снижение гемоглобина, следует про+
вести дальнейшее обследование с це+
лью установления причин и необхо+

димости проведения соответствую+
щей терапии.
Терапия у женщин репродуктивного
возраста
Применение препарата Траклир® у
женщин репродуктивного возраста
возможно только в случае, когда до
начала лечения отсутствие беремен+
ности подтверждено отрицательным
тестом и подобраны надежные мето+
ды контрацепции.
Перед началом лечения препаратом
Траклир® женщинам репродуктивно+
го возраста следует провести обсле+
дование, подтверждающее отсутст+
вие беременности, и по рекоменда+
ции врача+гинеколога применять на+
дежные методы контрацепции.
Необходимо информировать паци+
енток о том, что вследствие фарма+
кокинетического взаимодействия
применение препарата Траклир®

может снижать эффективность пе+
роральных гормональных контра+
цептивных средств. По этой причи+
не женщины репродуктивного воз+
раста не должны использовать ме+
тод гормональной контрацепции
как единственный; необходимо при+
менять дополнительный или аль+
тернативный метод надежной конт+
рацепции (пероральные, инъекци+
онные препараты и трансдермаль+
ные терапевтические системы
(ТТС), имплантируемые внутрима+
точные устройства). Следует обра+
титься к врачу+гинекологу для ин+
дивидуального подбора надежного
средства контрацепции. Учитывая
снижение эффективности гормона+
льной контрацепции и возможное
негативное влияние беременности
на течение ЛАГ, во время терапии
препаратом Траклир® рекомендует+
ся 1 раз в месяц проводить тест на
беременность для как можно более
ранней диагностики беременности.
Возможное влияние на сперматогенез
у взрослых
В исследовании АС+052+402 изучали
влияние на сперматогенез препарата
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Траклир® при приеме в дозе 62,5 мг 2
раза в сутки в течение 4 нед, а затем —
125 мг в день в течение 5 мес. В иссле+
дование были включены 25 взрослых
мужчин с ЛАГ III и IV ФК при исход+
но неизмененной спермограмме; про+
водили анализ данных, полученных у
23 пациентов, двое пациентов были
исключены в связи с побочными эф+
фектами, не имеющими отношения к
изменению сперматогенеза. У боль+
шинства больных (n=22) спустя 6 мес
лечения общее количество спермы
наблюдалось в пределах нормальных
значений, не установлено изменений
морфологии, подвижности спермато+
зоидов, изменений гормонального
статуса.
Только у одного пациента в спер+
мограмме отмечены признаки оли+
госпермии через 3 мес лечения пре+
паратом Траклир®, общее количест+
во спермы оставалось сниженным
при двух последующих анализах в
течение последующих 6 нед. Через 2
мес после отмены препарата Трак+
лир® общее количество спермы у
этого больного вернулось к исход+
ным показателям до исследования.
Значимость описанного наблюде+
ния не определена, особенно учиты+
вая высокую межиндивидуальную
вариабельность общего количества
спермы у больных. Тем не менее, по+
лученные данные не позволяют иск+
лючить возможность влияния анта+
гонистов эндотелиновых рецепто+
ров, к которым относится препарат
Траклир®, на сперматогенез у муж+
чин, а отсутствие систематического
эффекта при длительном примене+
нии не противоречит результатам
токсикологических исследований
препарата.
Веноокклюзионная болезнь легких
Следует учитывать возможность со+
путствующего веноокклюзионного
заболевания, если на фоне приема
препарата Траклир® у больных с
ЛАГ появляются признаки отека
легких.

Задержка жидкости и ухудшение те-
чения ЛАГ
Периферические отеки — один из
клинических симптомов ЛАГ, в то же
время при применении антагонистов
эндотелиновых рецепторов ухудше+
ние ЛАГ наблюдается часто. В 20 пла+
цебо+контролируемых исследовани+
ях, проводимых по показаниям ЛАГ и
дигитальных язв, периферические
отеки и задержка жидкости в орга+
низме были отмечены у 13,2% паци+
ентов, получающих бозентан, и у
10,9% — плацебо. Кроме того, в по+
стмаркетинговый период получены
многочисленные сообщения о задер+
жке жидкости в организме у пациен+
тов в течение первых недель приме+
нения препарата Траклир®. В связи с
этим, пациентам назначают прием
диуретиков, проводят контроль по+
требления жидкости и диуреза, при
ухудшении течения сердечной недо+
статочности необходима госпитали+
зация. Если отмечается клинически
выраженная задержка жидкости в ор+
ганизме, независимо от того, сопро+
вождается она увеличением массы
тела или нет, следует провести обсле+
дование для уточнения причины за+
держки жидкости в организме (при+
менение препарата Траклир® или сер+
дечная недостаточность), а также
оценить необходимость продолже+
ния лечения препаратом Траклир®

или его отмены.
ЛАГ, ассоциированная с ВИЧ-инфек-
цией
Данные о применении препарата
Траклир® у пациентов с ВИЧ+инфек+
цией, получающих антиретровирус+
ную терапию, ограничены. Результа+
ты изучения совместного примене+
ния препарата Траклир® и комбина+
ции лопинавир/ритонавир у здоро+
вых добровольцев показали, что кон+
центрация бозентана увеличивается.
Необходим контроль переносимости
терапии препаратом Траклир® у паци+
ентов, получающих ритонавир в ком+
бинации с протеазными ингибитора+



ми повышенной активности, особенно
в начале лечения, поскольку возмож+
но снижение АД, а также изменение
активности трансаминаз печени. При
длительном совместном применении
препарата Траклир® и антиретрови+
русных препаратов возможно увели+
чение риска негативного влияния на
функцию печени и показатели клини+
ческого анализа крови. Ввиду возмож+
ного взаимодействия, связанного с
индукцией бозентаном изоферментов
цитохрома Р450, активность антирет+
ровирусной терапии может снижать+
ся, у таких больных необходимо тща+
тельно контролировать эффектив+
ность терапии ВИЧ.
ЛАГ в результате тяжелой ХОБЛ
Эффективность и безопасность при+
менения бозентана изучали в поиско+
вом 12+недельном исследовании с
участием 11 пациентов с вторичной
ЛАГ в результате тяжелой ХОБЛ
(стадия 3 по международной класси+
фикации GOLD (Глобальная иници+
атива по ХОБЛ). Результаты иссле+
дования свидетельствуют об увели+
чении скорости минутной вентиля+
ции легких и снижении сатурации
кислорода; из побочных эффектов
наиболее часто отмечена одышка, вы+
раженность которой уменьшалась
при отмене бозентана.
Одновременное применение с другими
лекарственными препаратами
Глибенкламид: не рекомендуется од+
новременное применение препарата
Траклир® и глибенкламида в связи с
риском повышения активности пече+
ночных трансаминаз. Для лечения са+
харного диабета у пациентов, приме+
няющих препарат Траклир®, следует
применять другие гипогликемиче+
ские средства для приема внутрь или
инъекции инсулина.
Флуконазол: одновременное приме+
нение флуконазола и препарата
Траклир® не рекомендуется. Комби+
нированное лечение не изучалось, но
при одновременном применении воз+

можно значительное повышение кон+
центрации бозентана в плазме крови.
Рифампицин: одновременное приме+
нение препарата Траклир® и рифам+
пицина не рекомендуется. Примене+
ния сочетания препарата Траклир® и
ингибиторов изоферментов CYP3A4
и CYP2C9 необходимо избегать.
Влияние на способность к управлению
транспортными средствами и други-
ми механизмами. Не изучалось влия+
ние Траклира® на способность управ+
лять автомобилем или работать с ме+
ханизмами, требующими повышен+
ного внимания, но учитывая, что
Траклир® может вызывать голово+
кружение, следует соблюдать осто+
рожность при выполнении таких ви+
дов деятельности.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой, 62,5 мг и
125 мг. По 14 табл. в блистере их плен+
ки ПВХ/ПЭ/ПВДХ и алюминиевой
фольги. По 4 блистера в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ТРАУМЕЛЬ® С
(TRAUMEEL® S)

Biologische Heilmittel Heel GmbH
(Германия)

СОСТАВ
�Капли гомеопатические
для приема внутрь. . . . . . . . . . 1 фл.

для приготовления 100 г требуется
активные вещества:
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни+
ка) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 г
Calendula officinalis
(Calendula) (календула
оффициналис (кален+
дула) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 г
Hamamelis virginiana
(Hamamelis) (гамамелис
виргиниана (гамаме+
лис) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 г
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Achillea millefolium
(Millefolium) (ахиллея
миллефолиум (милле+
фолиум) D3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 г
Atropa bella-donna
(Bella-donna) (атропа
белла+донна (бел+
ла+донна) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . 25 г
Aconitum napellus
(Aconitum) (аконитум
напеллус (аконитум)
D3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г
Mercurius solubilis
Hahnemanni (меркуриус
солюбилис Ганемани)
D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г
Hepar sulfuris (Hepar
sulfuris calcareum) (ге+
пар сульфурис (гепар
сульфурис калкареум)
D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г
Chamomilla recutita
(Chamomilla) (хамомил+
ла рекутита (хамомил+
ла) D3. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8 г
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи+
тум оффицинале (сим+
фитум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8 г

Bellis perennis (беллис
переннис) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . 2 г
Echinacea (эхинацея)
D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2 г
Echinacea purpurea (эхи+
нацея пурпурея) D2 . . . . . . . . . . 2 г
Hypericum perforatum
(Hypericum) (гипери+
кум перфоратум (гипе+
рикум) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г
этанол. . . . . . . . . . . . . около 35 об.%

�Мазь для наружного
применения гомеопати/
ческая. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 туба

для приготовления 100 г требуется
активные вещества:
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни+
ка) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,5 г
Calendula officinalis
(Calendula) (календула
оффициналис (кален+
дула) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,45 г
Hamamelis virginiana
(Hamamelis) (гамамелис
виргиниана (гамаме+
лис) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,45 г
Echinacea (эхинацея) . . . . . . 0,15 г
Echinacea purpurea (эхи+
нацея пурпурея). . . . . . . . . . . 0,15 г
Chamomilla recutita
(Chamomilla) (хамомилла
рекутита (хамомилла) . . . .. . . 0,15 г
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи+
тум оффицинале (сим+
фитум) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,1 г
Bellis perennis (беллис
переннис) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,1 г
Hypericum perforatum
(Hypericum) (гипери+
кум перфоратум (гипе+
рикум) D6. . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09 г
Achillea millefolium
(Millefolium) (ахиллея
миллефолиум (милле+
фолиум) . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,09 г
Atropa bella-donna
(Bella-donna) (атропа
белла+донна (бел+
ла+донна) D1 . . . . . . . . . . . . . . 0,05 г



Aconitum napellus
(Aconitum) (аконитум
напеллус (аконитум)
D1 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,05 г
Mercurius solubilis
Hahnemanni (меркуриус
солюбилис Ганемани)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,04 г
Hepar sulfuris (Hepar
sulfuris calcareum) (ге+
пар сульфурис (гепар
сульфурис калкареум)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 0,025 г

вспомогательные вещества: гидро+
фильная основа, стабилизирован+
ная 13,8% (по объему) этанолом
состав гидрофильной основы:
эмульгирующий цетилстеарило+
вый спирт — 8,007 г; жидкий па+
рафин — 9,342 г, белый вазелин —
9,342 г; вода — 60,579 г; этанол
96% (по объему) — 9,335 г.

Раствор для внутримы/
шечного и околосустав/
ного введения гомеопати/
ческий. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(2,2 мл)
активные вещества:
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни+
ка) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Calendula officinalis
(Calendula) (календула
оффициналис (кален+
дула) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Hamamelis virginiana
(Hamamelis) (гамамелис
виргиниана (гамаме+
лис) D1 . . . . . . . . . . . . . . . . 0,22 мкл
Achillea millefolium
(Millefolium) (ахиллея
миллефолиум (милле+
фолиум) D3 . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Atropa bella-donna
(Bella-donna) (атропа
белла+донна (бел+
ла+донна) D2 . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Aconitum napellus
(Aconitum) (аконитум
напеллус (аконитум)
D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,32 мкл

Mercurius solubilis
Hahnemanni (меркуриус
солюбилис Ганемани)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1,1 мкл
Hepar sulfuris (Hepar
sulfuris calcareum) (ге+
пар сульфурис (гепар
сульфурис калкареум)
D6 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Chamomilla recutita
(Chamomilla) (хамомил+
ла рекутита (хамомил+
ла) D3. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи+
тум оффицинале (сим+
фитум) D6 . . . . . . . . . . . . . . . 2,2 мкл
Bellis perennis (беллис
переннис) D2 . . . . . . . . . . . . 1,1 мкл
Echinacea (эхинацея) D2 . 0,55 мкл
Echinacea purpurea (эхи+
нацея пурпурея) D2 . . . . 0,55 мкл
Hypericum perforatum
(Hypericum) (гипери+
кум перфоратум (гипе+
рикум) D2. . . . . . . . . . . . . . 0,66 мкл

вспомогательные вещества: на+
трия хлорид для установления
изотонии — около 9 мг/мл; вода
для инъекций — до 2,2 мл

�Таблетки для рассасы/
вания гомеопатические . . . 1 табл.

активные вещества:
Arnica montana (Arnica)
(арника монтана (арни+
ка) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Calendula officinalis
(Calendula) (календула
оффициналис (кален+
дула) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Hamamelis virginiana
(Hamamelis) (гамамелис
виргиниана (гамаме+
лис) D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Achillea millefolium
(Millefolium) (ахиллея
миллефолиум (милле+
фолиум) D3 . . . . . . . . . . . . . . . 15 мг
Atropa bella-donna
(Bella-donna) (атропа
белла+донна (бел+
ла+донна) D4 . . . . . . . . . . . . . . 75 мг
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Aconitum napellus
(Aconitum) (аконитум
напеллус (аконитум)
D3 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Mercurius solubilis
Hahnemanni (меркуриус
солюбилис Ганемани)
D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Hepar sulfuris (Hepar
sulfuris calcareum) (ге+
пар сульфурис (гепар
сульфурис калькареум)
D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30 мг
Chamomilla recutita
(Chamomilla) (хамомил+
ла рекутита (хамомил+
ла) D3. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 24 мг
Symphytum officinale
(Symphytum) (симфи+
тум оффицинале (сим+
фитум) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . 24 мг
Bellis perennis (беллис
переннис) D2 . . . . . . . . . . . . . . . 6 мг
Echinacea (эхинацея)
D2 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 6 мг
Echinacea purpurea (эхи+
нацея пурпурея) D2 . . . . . . . . . 6 мг
Hypericum perforatum
(Hypericum) (гипери+
кум перфоратум (гипе+
рикум) D2. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 мг

вспомогательные вещества: маг+
ния стеарат — 1,5 мг; лактоза — до
получения таблетки массой 0,302 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капли гомеопатические для
приема внутрь: прозрачная бесцвет+
ная или светло+желтого цвета жид+
кость с запахом этанола.
Мазь для наружного применения го-
меопатическая: от белого до желтова+
то+ или розовато+белого цвета, со сла+
бым характерным запахом; не должно
ощущаться прогорклого запаха.
Раствор для внутримышечного и око-
лосуставного введения: бесцветная
прозрачная жидкость без запаха.
Таблетки для рассасывания гомеопа-
тические: круглые, плоскоцилиндри+
ческой формы, с фаской, белого или
желтовато+белого цвета, иногда с

желтыми, оранжевыми или серыми
вкраплениями. Запах практически
отсутствует.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гомеопатическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Много+
компонентный гомеопатический пре+
парат, действие которого обусловлено
компонентами, входящими в его со+
став.
ПОКАЗАНИЯ. Для всех лекарствен-
ных форм
В комплексной терапии воспалитель+
ных заболеваний различных органов
и тканей:
• опорно+двигательный аппарат (тен+

довагинит, бурсит, стилоидит, эпи+
кондилит, периартрит);

• посттравматические состояния
(отек мягких тканей после опера+
ции, вывихи, растяжения).

Дополнительно для раствора для
внутримышечного и околосуставного
введения гомеопатического
• артроз;
• переломы костей.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Для всех
лекарственных форм
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность к компонентам пре+
парата (известная повышенная чув+
ствительность к тысячелистнику
обыкновенному, ромашке аптеч+
ной, ноготкам лекарственным, мар+
гаритке многолетней, эхинацее, ар+
нике горной или иным растениям
семейства сложноцветных);

• туберкулез;
• лейкоз;
• коллагеноз;
• рассеянный склероз;
• аутоиммунные заболевания, в т.ч.

СПИД, ВИЧ+инфекция;
• детский возраст до 12 лет (в связи с

недостаточностью клинических
данных) — для таблеток для расса+
сывания, раствора для в/м и около+
суставного введения и капель для
приема внутрь.



• детский возраст до 3 лет (в связи с
недостаточностью клинических
данных) — для мази для наружного
применения гомеопатической.

Дополнительно для таблеток для
рассасывания гомеопатических
• недостаточность лактазы, непере+

носимость лактозы, глюкозо+галак+
тозная мальабсорбция.

Дополнительно для капель гомеопа-
тических для приема внутрь
С осторожностью: заболевания пече+
ни, алкоголизм, черепно+мозговая
травма и заболевания головного мозга.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение препарата возможно,
если ожидаемая польза для матери
превышает потенциальный риск для
плода и ребенка. Необходима консу+
льтация врача.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Капли гомеопатические для приема
внутрь. Внутрь, за 15 мин до еды по 10
капель (предварительно разводят в 1
ч.ложке воды и перед проглатыванием
держат во рту 1–2 мин) 3 раза в день,
при отеках мягких тканей — по 30 ка+
пель 3 раза в день. Курс лечения: при
посттравматических состояниях — 2
нед и более; при воспалительных забо+
леваниях — не менее 3–4 нед.
Мазь для наружного применения го-
меопатическая. Местно, если не про+
писано иначе, детям от 3 лет и взрос+
лым достаточное количество мази на+
носят тонким слоем на кожу болез+
ненных областей тела и втирают лег+
кими движениями 2–3 раза в день.
Возможно наложение мазевой повяз+
ки. Курс лечения при посттравмати+
ческих состояниях — 2 нед и более;
при воспалительных заболеваниях —
не менее 3–4 нед.
Раствор для внутримышечного и око-
лосуставного введения гомеопатиче-
ский. В/м, околосуставно: по 1–2 амп.
1–3 раза в неделю. Курс лечения —
4–5 нед. Кратность применения и
длительность курса назначает врач.

Примечание: рекомендуется одновре+
менный прием нескольких лекарст+
венных форм препарата (например
таблетки или капли вместе с мазью и
инъекциями).
Вскрытие ампулы. Цветная точка
должна находиться вверху. Находя+
щееся в головке ампулы содержимое
следует стряхнуть с помощью легко+
го постукивания. После этого отло+
мить верхнюю часть ампулы путем
нажатия в цветной точке.
Таблетки для рассасывания гомеопа-
тические. Рассасывать во рту обыч+
но по 1 табл. 3 раза в день за 15 мин до
еды, таблетку держат во рту до полно+
го рассасывания. Курс лечения: при
вывихах и растяжениях — 2 нед и бо+
лее; при воспалительных заболевани+
ях — не менее 3–4 нед. Применение
препарата более 8 нед возможно по+
сле консультации с врачом.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Для таб-
леток для рассасывания гомеопатиче-
ских, раствора для внутримышечного
и околосуставного введения гомеопа-
тического и капель гомеопатических
для приема внутрь
Возможны аллергические реакции. В
редких случаях возможно повышен+
ное слюноотделение после приема
препарата. При развитии побочных
явлений необходимо прекратить при+
ем препарата и проконсультировать+
ся с врачом.
Для мази для наружного применения
гомеопатической
При применении мази в отдельных
случаях могут наблюдаться реакции
повышенной чувствительности
(кожные аллергические реакции).
При обнаружении побочных эффек+
тов, в т.ч. не описанных в инструкции,
следует прекратить прием препарата
и проконсультироваться с врачом.
Дополнительно для раствора для
внутримышечного и околосуставного
введения. Очень редко — появление
красноты, припухлости, зуда в месте
инъекции.
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ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Применение
гомеопатических препаратов не иск+
лючает лечение другими ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для всех ле-
карственных форм
При приеме гомеопатических ЛС мо+
гут временно обостряться имеющие+
ся симптомы (первичное ухудше+
ние). В этом случае следует прервать
прием препарата и обратиться к леча+
щему врачу. При появлении побоч+
ных эффектов, не описанных в инст+
рукции по медицинскому примене+
нию, следует сообщить об этом врачу
или фармацевту.
Для повышения эффективности ле+
чения рекомендуется прием различ+
ных лекарственных форм препарата,
например мази и капель или таблеток
и раствора для инъекций.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Не влияет.
Для капель гомеопатических для при-
ема внутрь
Максимальная разовая доза препара+
та (30 капель) содержит около 0,49 г
абсолютного спирта этилового (этано+
ла), максимальная суточная доза пре+
парата (90 капель) — около 1,47 г абсо+
лютного спирта этилового (этанола).
Препарат в виде капель и мази необ+
ходимо беречь от перегрева.
Флакон и тубу следует закрывать
сразу после приема препарата.
Дополнительно для таблеток для
рассасывания гомеопатических
Информация для больных сахарным
диабетом: содержание углеводов в 1
табл. препарата соответствует 0,025
ХЕ.
Необходимо беречь от влажности.
Пенал закрывать сразу после приме+
нения препарата.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли гомео-
патические для приема внутрь. По 30
мл во флаконе темного стекла гидро+

литического класса III со встроенной
капельницей из ПЭ и навинчиваю+
щейся крышкой с контролем первого
вскрытия из полипропилена. Каждый
флакон помещают в пачку картонную.
Мазь для наружного применения го-
меопатическая. По 50 г в тубе из алю+
миния с завинчивающимся колпач+
ком из пропилена. Каждую тубу по+
мещают в пачку картонную.
Раствор для внутримышечного и око-
лосуставного введения гомеопатиче-
ский. По 2,2 мл в ампулах бесцветного
стекла гидролитического класса I. На
каждую ампулу нанесены насечка и
цветная точка. По 5 амп. укладывают
в открытую пластиковую контурную
ячейковую упаковку. По 1 или 20 от+
крытых пластиковых контурных
ячейковых упаковок (с 5 или 100
амп.) помещают в пачку картонную.
Таблетки для рассасывания гомеопа-
тические. По 50 табл. в белых пеналах
из полипропилена с крышками из по+
липропилена. На каждый пенал на+
клеивают этикетку и помещают в
пачку картонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Капли гомеопатические для приема
внутрь. Без рецепта.
Мазь для наружного применения го-
меопатическая. Без рецепта.
Раствор для внутримышечного и око-
лосуставного введения гомеопатиче-
ский. По рецепту.
Таблетки для рассасывания гомеопа-
тические. Без рецепта.

УЛЬТРИКС® (ULTRIX)

Вакцина для профилакти�
ки гриппа [инактивиро�
ванная] . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 140

ФОРТ ООО (Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутримы/
шечного введения . . . . . . . . . 1 доза

(0,5 мл)
вирусы гриппа, культивирован+
ные на куриных эмбрионах, инак+



тивированные, расщепленные,
представленные штаммами:
A (H1N1) . . . . . . . . . (15±2,2) мкг ге+

магглютинина
A (H3N2) . . . . . . . . . (15±2,2) мкг ге+

магглютинина
B . . . . . . . . . . . . . . . . (15±2,2) мкг ге+

магглютинина
вспомогательное вещество: кон+
сервант (мертиолят) — 42,5–57,5
мкг или не содержит консервант
Антигенный состав вакцины из+
меняется каждый год в соответст+
вии с эпидемической ситуацией и
рекомендациями ВОЗ.

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: опалесцирующая
бесцветная жидкость.
ХАРАКТЕРИСТИКА. Вакцина
представляет собой смесь высокоочи+
щенных протективных поверхност+
ных и внутренних антигенов вирусов
гриппа типа A (H1N1 и H3N2) и типа B.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Иммуностимулирующее.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ (ИМ/
МУНОБИОЛОГИЧЕСКИЕ)
СВОЙСТВА. Вакцина формирует
высокий специфический иммунитет
против гриппа типа А и В, хорошо пе+
реносится взрослыми. После вакцина+
ции антитела появляются через 8–12
дней, иммунитет сохраняется до 12
мес. Высокая эффективность вакци+
ны обеспечивается наличием в ней как
поверхностных, так и внутренних ан+
тигенов вируса гриппа.
ПОКАЗАНИЯ. Профилактика грип+
па. Вакцинация рекомендуется следу+
ющим группам лиц:
• дети с 6 лет;
• студенты высших и средних про+

фессиональных учебных заведений;
• работающие взрослые, особенно ра+

ботники медицинских и образова+
тельных учреждений, сферы транс+
порта, коммунальной сферы;

• лица, страдающие хроническими
соматическими заболеваниями;

• лица, часто болеющие острыми рес+
пираторными заболеваниями;

• взрослые старше 60 лет.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• аллергические реакции на предше+

ствующие прививки гриппозными
вакцинами;

• аллергические реакции на куриный
белок и компоненты вакцины;

• острые лихорадочные состояния
или обострение хронического забо+
левания;

• период грудного вскармливания.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Сведения отсутствуют. Клинические
исследования не проводились.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/м, в дельтовидную мышцу.
Вакцину вводят однократно в дозе
0,5 мл.
При нетяжелых ОРВИ, острых ки+
шечных заболеваниях вакцинацию
проводят после нормализации темпе+
ратуры. Прививки проводят после
выздоровления (ремиссия).
В день прививки вакцинируемые дол+
жны быть осмотрены врачом/фельд+
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шером с обязательной термометрией.
При температуре выше 37 °C вакцина+
цию не проводят.
Не пригоден к применению препарат
в ампулах или шприцах с нарушен+
ной целостностью или маркировкой,
при изменении физических свойств
(цветность, прозрачность), при ис+
текшем сроке годности, нарушении
требований к условиям хранения.
Ампулы
Перед применением вакцину следует
выдержать до комнатной температу+
ры и хорошо встряхнуть.
Вскрытие ампул и процедуру вакци+
нации осуществляют при строгом со+
блюдении правил асептики и анти+
септики: перед вскрытием ампуль+
ный нож, шейку ампулы протирают
ватой, смоченной 70% этиловым
спиртом, вскрывают ампулу, набира+
ют вакцину в шприц одноразового
применения и удаляют из шприца
остаток воздуха. Спиртом протира+
ют кожу в месте инъекции. Препарат
во вскрытой ампуле хранению не
подлежит.
Шприцы
Следует встряхнуть шприц непосред+
ственно перед инъекцией. Снять за+
щитную крышку с иглы и удалить
воздух из шприца, удерживая его в
вертикальном положении иглой
вверх и медленно нажимая на по+
ршень.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Введе+
ние вакцины может сопровождаться
местными и общими реакциями.
Очень редко — в месте введения мо+
гут быть реакции в виде болезненно+
сти, покраснения и отека кожи.
Крайне редко — у отдельных лиц воз+
можны общие реакции в виде повы+
шенной утомляемости, головной
боли, головокружения, субфебриль+
ной температуры, насморка, фарин+
гита, кашля, артралгии, миалгии,
тошноты. Указанные реакции обыч+
но исчезают самостоятельно через
1–3 дня.

В исключительно редких случаях —
при высокой индивидуальной чувст+
вительности могут наблюдаться ал+
лергические реакции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Вакцина мо+
жет применяться одновременно с дру+
гими инактивированными вакцина+
ми. При этом должны учитываться
противопоказания к каждой из при+
меняемых вакцин, препараты должны
вводиться в разные участки тела раз+
ными шприцами. Вакцинация паци+
ентов, получающих иммуносупрес+
сивную терапию, может быть менее
эффективной.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не вводить
в/в.
В кабинетах, где проводится вакци+
нация, необходимо иметь ЛС для
проведения противошоковых меро+
приятий и купирования анафилакти+
ческой реакции.
Вакцинированный должен находить+
ся под наблюдением медработника в
течение 30 мин после иммунизации.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Сведения от+
сутствуют.
ФОРМА ВЫПУСКА. Раствор для
внутримышечного введения. В ампу+
лах. 10 амп. в пачке из картона или в
контурной ячейковой упаковке в пач+
ке из картона с ножом ампульным
или скарификатором. При упаковке
ампул с пережимом, имеющим коль+
цо или точку для вскрытия, нож ам+
пульный или скарификатор не вкла+
дывают.
В шприцах инъекционных стериль+
ных однократного применения с иг+
лой инъекционной стерильной одно+
кратного применения, с защитным
колпачком, 0,5 мл (1 доза) в пачке из
картона.
1 шприц инъекционный стерильный
однократного применения с иглой
инъекционной стерильной однократ+
ного применения, с защитным кол+
пачком, в пачке из картона.



На пачке препарата, не содержащего
консервант, нанесена предупредите+
льная надпись «Без консерванта».
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Умифеновир* (Umifenovir*)521

� Синонимы
Арбидол®

521: капс., табл.
п.п.о. (Отисифарм ОАО) . . . . . . . . . . . . 94

УРСОДЕЗ®

Урсодезоксихолевая
кислота* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 524

ЗАО «Северная звезда» (Россия)

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

активное вещество:
урсодезоксихолевая ки+
слота (УДХК) . . . . . . . . . . . . 250 мг

вспомогательные вещества: крах+
мал прежелатинизированный
(крахмал 1500) — 73 мг; кремния
диоксид коллоидный (аэро+
сил) — 5 мг; магния стеарат — 2 мг
оболочка: титана диоксид; жела+
тин

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы: твердые, белые,
непрозрачные, желатиновые, размер
№0.
Содержимое капсул — порошок бело+
го или почти белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гепатопротективное, жел-
чегонное, холелитолитическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Гепа+
топротекторное средство, оказывает
также желчегонное действие. Умень+
шает синтез холестерина в печени,
всасывание его в кишечнике и кон+
центрацию в желчи, повышает рас+
творимость холестерина в желчевы+
водящей системе, стимулирует обра+
зование и выделение желчи. Снижа+
ет литогенность желчи, увеличивает
содержание в ней желчных кислот;
вызывает усиление желудочной и
панкреатической секреции, усилива+
ет активность липазы, оказывает ги+
погликемическое действие. Вызыва+
ет частичное или полное растворе+
ние холестериновых камней при эн+
теральном применении, уменьшает
насыщенность желчи холестерином,
что способствует мобилизации холе+
стерина из желчных камней. Оказы+
вает иммуномодулирующее дейст+
вие, влияет на иммунологические ре+
акции в печени: уменьшает экспрес+
сию некоторых антигенов на мемб+
ране гепатоцитов, влияет на количе+
ство Т+лимфоцитов, образование
ИЛ+2, уменьшает количество эози+
нофилов.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. УДХК аб+
сорбируется в тонкой кишке за счет
пассивной диффузии (около 90%), а в
подвздошной кишке — посредством
активного транспорта. После приема
внутрь в разовой дозе (500 мг) Cmax в
сыворотке крови через 30, 60, 90 мин
составляет 3,8; 5,5; 3,7 ммоль/л соот+
ветственно. Связь с белками плаз+
мы — высокая (до 96–99%). Проника+
ет через плацентарный барьер. При
систематическом приеме УДХК ста+

Урсодез® 521
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новится основной желчной кислотой
сыворотки крови (48% общего содер+
жания желчных кислот). Терапевти+
ческий эффект препарата зависит от
концентрации УДХК в желчи.
Метаболизируется в печени (клиренс
при первичном прохождении через
печень) в тауриновый и глициновый
конъюгаты. Образующиеся конъюга+
ты секретируются в желчь. Около
50–70% общей дозы выводится через
кишечник. Незначительное количе+
ство невсосавшейся УДХК поступает
в толстый кишечник, где подвергает+
ся расщеплению бактериями (7+де+
гидроксилирование); образующаяся
литохолевая кислота частично всасы+
вается из толстой кишки, но сульфа+
тируется в печени и быстро выводит+
ся в виде сульфолитохолилглицино+
вого или сульфолитохолилтаурино+
вого конъюгата.
ПОКАЗАНИЯ
• растворение холестериновых кам+

ней желчного пузыря;
• первичный билиарный цирроз при

отсутствии признаков декомпенса+
ции (симптоматическая терапия);

• билиарный рефлюкс+гастрит;
• хронические гепатиты различного

генеза;
• первичный склерозирующий хо+

лангит;
• кистозный фиброз (муковисцидоз);
• неалкогольный стеатогепатит;
• алкогольная болезнь печени;
• дискинезия желчевыводящих путей.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к компо+

нентам препарата;
• рентгенположительные (с высоким

содержанием кальция) желчные
камни;

• нефункционирующий желчный пу+
зырь;

• острые воспалительные заболева+
ния желчного пузыря, желчных
протоков и кишечника;

• цирроз печени в стадии декомпен+
сации;

• выраженные нарушения функции
печени, почек, поджелудочной же+
лезы;

• панкреатит;
• беременность;
• период лактации;
• взрослые и дети с массой тела до

34 кг.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Растворение холестериновых желч-
ных камней. Рекомендуемая (прибли+
зительная) доза УДХК составляет 10
мг/кг/сут. Препарат необходимо
принимать не разжевывая, запивая
небольшим количеством жидкости,
вечером, перед сном. Длительность
лечения — 6–12 мес. Для профилак+
тики повторного холелитиаза реко+
мендован прием препарата в течение
нескольких месяцев после растворе+
ния камней.
Лечение билиарного рефлюкс-гастри-
та. 1 капс. препарата Урсодез® еже+
дневно вечером перед сном, запивая
небольшим количеством воды. Курс
лечения — от 10–14 дней до 6 мес, при
необходимости — до 2 лет.
Симптоматическое лечение первич-
ного билиарного цирроза. Суточная
доза зависит от массы тела и состав+
ляет от 2 до 6 капс. (примерно от 10 до
15 мг/кг УДХК) в 2–3 приема.
Хронические гепатиты различного ге-
неза, неалкогольный стеатогепатит
и алкогольная болезнь печени. Сред+
няя суточная доза составляет от 10 до
15 мг/кг УДХК в 2–3 приема. Длите+
льность терапии составляет 6–12 мес
и более.
Первичный склерозирующий холан-
гит, кистозный фиброз (муковисци-
доз). Средняя суточная доза состав+
ляет от 12 до 15 мг/кг УДХК; при не+
обходимости средняя суточная доза
может быть увеличена до 20–30
мг/кг в 2–3 приема. Длительность
терапии составляет от 6 мес до не+
скольких лет.



Дискинезия желчевыводящих путей.
Средняя суточная доза составляет 10
мг/кг УДХК в 2 приема в течение от 2
нед до 2 мес. При необходимости курс
лечения повторяют.

Расчет суточного количества
капсул в зависимости от массы
тела пациента и рекомендуемой

дозы препарата на 1 кг массы тела

Масса
тела,

кг

Количество капсул при дозе,
шт

10
мг/кг/

сут

12
мг/кг/

сут

15
мг/кг/

сут

20
мг/кг/

сут

30
мг/кг/

сут

34–35 1 2 2 3 4

36–40 2 2 2 3 5

41–45 2 2 3 4 5

46–50 2 2 3 4 6

51–55 2 3 3 4 7

56–60 2 3 4 5 7

61–65 3 3 4 5 8

66–70 3 3 4 6 8

71–75 3 4 5 6 9

76–80 3 4 5 6 10

81–85 3 4 5 7 10

86–90 4 4 5 7 11

91–95 4 5 6 8 11

96–100 4 5 6 8 12

101–105 4 5 6 8 13

106–110 4 5 7 9 13

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Диарея,
тошнота, боль в эпигастральной обла+
сти и правом подреберье, кальциниро+
вание желчных камней, повышение
активности печеночных трансаминаз,
аллергические реакции.
При лечении первичного билиарно+
го цирроза может наблюдаться пре+
ходящая декомпенсация цирроза пе+

чени, которая исчезает после отмены
препарата.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Колестира+
мин, колестипол и антациды, содер+
жащие алюминия гидроксид или
смектит (алюминия оксид), снижают
абсорбцию УДХК в кишечнике и та+
ким образом уменьшают ее всасыва+
ние и эффективность. Если же испо+
льзование препаратов, содержащих
хотя бы одно из этих веществ, все же
является необходимым, их нужно
принимать минимум за 2 ч до приема
препарата Урсодез®.
УДХК может усилить всасывание
циклоспорина из кишечника. Поэто+
му у больных, принимающих цикло+
спорин, врач должен проверить кон+
центрацию циклоспорина в крови и
скорректировать дозу циклоспорина
в случае необходимости.
В отдельных случаях Урсодез® может
снижать всасывание ципрофлокса+
цина. Гиполипидемические ЛС (осо+
бенно клофибрат), эстрогены, неоми+
цин или прогестины увеличивают на+
сыщение желчи холестерином и мо+
гут снижать способность растворять
холестериновые желчные конкре+
менты.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи передо+
зировки не выявлены.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При желч+
но+каменной болезни контроль эф+
фективности лечения осуществляется
каждые 6 мес путем проведения рент+
генологического исследования и УЗИ
желчевыводящих путей с целью про+
филактики рецидивов холелитиаза.
При холестатических заболеваниях
печени следует периодически опреде+
лять активность трансаминаз, ЩФ и
ГГТП в сыворотке крови.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Не имеется дан+
ных о влиянии УДХК на способность
управлять транспортными средства+
ми и работать с механизмами.

Урсодез® 523
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ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 250
мг. В контурной ячейковой упаковке,
10 шт.
В банке светозащитного стекла или
банке полимерной, или флаконе по+
лимерном, 10, 50, 100 шт.
1 банка или флакон, 1, 5 или 10 кон+
турных ячейковых упаковок в пачке
из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Урсодезоксихолевая
кислота*
(Ursodeoxycholic acid*)524

� Синонимы
Урсодез®

524: капс. (Северная
звезда) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 521

Фенилэфрин*
(Phenylephrine*)524

� Синонимы
Назол® Бэби524: капли наз.
(Bayer Consumer Care AG) . . . . . . . . . . . 369
Назол® Кидс524: спрей наз.
д/детей (Bayer Consumer
Care AG). . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 371

ФЕНИСТИЛ® (FENISTIL®)

Диметинден* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 239

Новартис Консьюмер Хелс ООО

СОСТАВ
�Гель для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . 100 г

активное вещество:
диметиндена малеат . . . . . . . . 0,1 г

вспомогательные вещества: ди+
натрия эдетат — 0,05 г; карбо+
мер — около 0,9 г; натрия гидро+
ксида раствор 30% — около 1 г;
бензалкония хлорид — 0,005 г;
пропиленгликоль — 15 г, вода
очищенная — около 82,9 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Гомогенный бесцветный

гель, прозрачный или слабо опалесци+
рующий, практически без запаха.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антигистаминное, противо-
аллергическое, противозудное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Антигис+
таминное, противоаллергическое и
противозудное средство. Блокатор
Н1+гистаминовых рецепторов, являет+
ся конкурентным антагонистом гиста+
мина.
Препарат снижает повышенную про+
ницаемость капилляров, связанную с
аллергическими реакциями. При на+
несении на кожу Фенистил® гель уме+
ньшает зуд и раздражение, вызван+
ные кожно+аллергическими реакция+
ми. Препарат обладает также выра+
женным местноанестезирующим эф+
фектом.
Оказывает также антикининовое и
слабое антихолинергическое дейст+
вие. При наружном применении, бла+
годаря гелевой основе, обладает бы+
стрым началом действия (через не+
сколько минут) и легким охлаждаю+
щим эффектом.
Максимальный эффект — через 1–4 ч.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. При на+
ружном применении хорошо прони+
кает в кожу, системная биодоступ+
ность — 10%.
ПОКАЗАНИЯ
• кожный зуд различного происхож+

дения (не связанный с холеста+
зом), например зудящие дермато+
зы, экзема, крапивница, укусы на+
секомых;

• солнечные ожоги, бытовые и про+
изводственные ожоги (легкой сте+
пени).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

диметиндену и другим компонен+
там, входящим в состав препарата;

• закрытоугольная глаукома;
• гиперплазия предстательной же+

лезы;
• дети до 1 мес, особенно недоно+

шенные.



С осторожностью: беременность (I
триместр); период лактации.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение препарата в I триместре
беременности возможно только после
консультации с врачом. Во II и III три+
местрах беременности, а также в пери+
од лактации Фенистил® гель не следу+
ет применять на обширных участках
кожи, особенно при наличии явлений
воспаления или кровоточивости.
Кормящим матерям не следует нано+
сить препарат на соски молочных же+
лез.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно. Гель наносят на поражен+
ный участок кожи 2–4 раза в день. В
случаях выраженного зуда или рас+
пространенных поражений кожи ре+
комендуется одновременное исполь+
зование пероральных форм антигис+
таминных препаратов.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Сухость,
жжение кожи. В редких случаях —
кожная сыпь и зуд.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Какие+либо
лекарственные взаимодействия геля
Фенистил® неизвестны.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. О случаях пе+
редозировки препарата не сообща+
лось.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. У младен+
цев и детей младшего возраста не сле+
дует применять препарат на обшир+
ных участках кожи, особенно при на+
личии явлений воспаления или кро+
воточивости.
При выраженном зуде или пораже+
нии обширных участков кожи препа+
рат можно применять только после
консультации с врачом. При приме+
нении геля Фенистил® на обширных
участках кожи следует избегать воз+
действия солнечных лучей.
Если в период применения геля Фе+
нистил® выраженность симптомов за+
болевания не уменьшается или, на+
против, усиливается, необходимо об+
ратиться к врачу.
Неэффективен при зуде, связанном с
холестазом.
Влияние на способность вождения ав-
тотранспорта и управления меха-
низмами. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Гель для на-
ружного применения, 0,1%. По 30
или 50 г в алюминиевой тубе, закры+
той колпачком из полипропилена.
Каждую тубу помещают в картон+
ную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ФЕНИСТИЛ® (FENISTIL®)

Диметинден* . . . . . . . . . . . . . . . . . 239

Новартис Консьюмер Хелс ООО

СОСТАВ
�Капли для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 мл

активное вещество:
диметиндена малеат . . . . . . . . . 1 мг

вспомогательные вещества: на+
трия гидрофосфата додекагид+
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рат — 16 мг; лимонной кислоты
моногидрат — 5 мг; бензойная
кислота — 1 мг; динатрия эде+
тат — 1 мг; натрия сахаринат — 0,5
мг; пропиленгликоль — 100 мг;
очищенная вода — 888,5 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Бесцветная, прозрачная
жидкость практически без запаха.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антигистаминное, противо-
аллергическое, противозудное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Антигис+
таминное, противоаллергическое и
противозудное средство. Блокатор
Н1+гистаминовых рецепторов, являет+
ся конкурентным антагонистом гиста+
мина.
Препарат снижает повышенную про+
ницаемость капилляров, связанную с
аллергическими реакциями. Оказы+
вает также антибрадикининовое и
слабое м+холиноблокирующее дейст+
вие. При приеме препарата днем мо+
жет отмечаться незначительный се+
дативный эффект.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Быстро и
достаточно полно всасывается при
приеме внутрь.
Биодоступность — около 70%.
Tmax диметиндена в плазме крови по+
сле перорального приема капель — 2
ч. Связь с белками плазмы — 90%. Хо+
рошо проникает в ткани. Метаболи+
зируется в печени путем гидроксили+
рования и метоксилирования. T1/2 — 6
ч. Выводится с желчью и мочой
(90% — в виде метаболита и 10% — в
неизмененном виде).
ПОКАЗАНИЯ
• аллергические заболевания (кра+

пивница, сенная лихорадка, кругло+
годичный аллергический ринит, ан+
гионевротический отек, пищевая и
лекарственная аллергия);

• кожный зуд различного происхож+
дения (экзема, зудящие дерматозы,
в т.ч. атопический дерматит; корь,

краснуха, ветряная оспа, укусы на+
секомых);

• профилактика аллергических реак+
ций во время проведения гипосен+
сибилизирующей терапии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

диметиндену и другим компонен+
там, входящим в состав препарата;

• закрытоугольная глаукома;
• бронхиальная астма;
• гиперплазия предстательной желе+

зы;
• беременность (I триместр);
• период лактации;
• детский возраст (до 1 мес).
С осторожностью: хронические об+
структивные заболевания легких; дет+
ский возраст до 1 года, поскольку се+
дативный эффект может сопровожда+
ться эпизодами ночного апноэ.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение Фенистила® в период бе+
ременности (II–III триместры) воз+
можно под наблюдением врача, толь+
ко в том случае, если ожидаемая поль+
за для матери превышает потенциаль+
ный риск для плода. Применение пре+



парата Фенистил® в период грудного
вскармливания противопоказано.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Для взрослых и детей старше 12 лет
суточная доза составляет обычно 3–6
мг (60–120 капель), разделенных на 3
приема, т.е. по 20–40 капель 3 раза в
день.
Пациентам, склонным к сонливости,
рекомендуется назначать 40 капель
перед сном и 20 капель утром, во вре+
мя завтрака.
Для детей в возрасте от 1 мес до 12 лет
дозы приведены в таблице. Кратность
применения — 3 раза в день.

Таблица

Возраст Разовая доза,
капли

Суточная доза,
капли

1 мес — 1 год 3–10 9–30

1–3 года 10–15 30–45

3–12 лет 15–20 45–60

20 капель = 1 мл = 1 мг.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Сонли+
вость (особенно в начале лечения),
тошнота, сухость во рту и горле, голо+
вокружение, возбуждение, головная
боль, отеки, кожная сыпь, спазм
мышц, нарушения функций внешнего
дыхания.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Усиливает
действие анксиолитиков, снотворных
средств.
При одновременном употреблении
этанола — замедление скорости пси+
хомоторных реакций.
Трициклические антидепрессанты и
м+холиноблокаторы увеличивают
риск повышения ВГД.
Ингибиторы МАО усиливают анти+
холинергическое и угнетающее ЦНС
действие.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: уг+
нетение ЦНС и сонливость (в основ+
ном у взрослых), стимуляция ЦНС и
м+холиноблокирующие эффекты

(особенно у детей), в т.ч. возбуждение,
атаксия, тахикардия, галлюцинации,
тонико+клонические судороги, мид+
риаз, сухость во рту, приливы крови к
лицу, задержка мочи и лихорадка;
снижение АД, коллапс.
Лечение: назначение активированно+
го угля, солевых слабительных, ЛС
для поддержания деятельности сер+
дечной и дыхательной систем (ана+
лептические ЛС не должны приме+
няться).

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Капли Фе+
нистил® не следует подвергать воз+
действию высокой температуры; при
назначении грудным детям их следу+
ет добавлять в бутылочку с теплым
детским питанием непосредственно
перед кормлением. Если ребенка уже
кормят с ложки, капли можно давать
неразведенными. Капли имеют при+
ятный вкус. При использовании у
детей до 1 года следует консультиро+
ваться с врачом и применять только
при наличии показаний к примене+
нию блокаторов H1+гистаминовых
рецепторов. Не превышать рекомен+
дованной дозы. Неэффективен при
зуде, связанном с холестазом.
Влияние на способность управлять
автомобилем и работать с механиз-
мами. Подобно другим антигиста+
минным средствам препарат Фени+
стил® может ослаблять внимание,
поэтому его следует принимать с
осторожностью при управлении ав+
томобилем, работе с механизмами
или при других видах работ, где тре+
буется повышенное внимание.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капли для
приема внутрь, 1 мг/мл. По 20 мл во
флаконе из темного стекла, снабжен+
ном капельницей+дозатором из
ПЭНП и полипропиленовой крыш+
кой. Флакон помещают в картонную
пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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ФЕНКАРОЛ (PHENCAROL)

Хифенадин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 559

Олайнфарм (Латвия)

СОСТАВ
�Таблетки . . . . . . . . . . . . . . 1 табл.

активное вещество:
хифенадина гидрохло+
рид. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 мг

25 мг
вспомогательные вещества: крах+
мал картофельный — 14,5/40,5
мг; сахароза — 25/33,5 мг; каль+
ция стеарат — 0,5/1 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Круглые плоскоцилиндри+
ческие таблетки белого или почти бе+
лого цвета, с фаской.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противоаллергическое, ан-
тигистаминное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Хифена+
дин — блокатор Н1+гистаминовых
рецепторов, предупреждает разви+
тие и облегчает течение аллергиче+
ских реакций. Оказывает противоал+
лергическое, антиэкссудативное и
противозудное действие, предотвра+

щая развитие аллергического воспа+
ления в ткани. Ослабляет действие
гистамина, уменьшает его влияние
на проницаемость сосудов (снижая
проницаемость, оказывает противо+
отечный эффект), снижает его брон+
хоспастическое действие и спазмо+
генное влияние на гладкую мускула+
туру кишечника, ослабляет гипотен+
зивное действие гистамина. Хифена+
дин уменьшает содержание гистами+
на в тканях (связано со способно+
стью активировать диаминоксида+
зу — фермент, инактивирующий гис+
тамин). При курсовом лечении анти+
гистаминное действие хифенадина
не снижается. Обладает умеренным
антисеротониновым действием, про+
являет слабую м+холиноблокирую+
щую активность. Не оказывает угне+
тающего влияния на ЦНС.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. 45% хи+
фенадина быстро абсорбируется из
ЖКТ и уже через 30 мин обнаружи+
вается в тканях организма. Cmax ак+
тивного вещества в плазме крови до+
стигается через 1 ч. Обладает низкой
липофильностью, плохо проникает
через ГЭБ. Самое высокое содержа+
ние активного вещества отмечено в
печени, несколько меньшее в легких
и почках, самое низкое — в головном
мозге (меньше 0,05%, что объясняет
отсутствие угнетающего влияния на
ЦНС). Хифенадин метаболизирует+
ся в печени. Метаболиты выводятся
почками и кишечником. Из кишеч+
ника выводится неабсорбированная
часть препарата.
ПОКАЗАНИЯ
• поллиноз;
• острая и хроническая крапивница;
• ангионевротический отек;
• аллергический ринит;
• дерматозы, в т.ч. экзема, псориаз,

атопический дерматит, кожный зуд.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереносимость

препарата;
• беременность;



• период лактации;
• детский возраст до 3 лет (для дан+

ной лекарственной формы);
• дефицит сахаразы/изомальтазы,

непереносимость фруктозы, глю+
козо/галактозная мальабсорбция,
т.к. ЛС содержит сахарозу.

С осторожностью: при заболевани+
ях ЖКТ, печени и почек.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды.
Схема дозирования препарата сов+
падает при всех показаниях к при+
менению. На дозирование хифена+
дина может оказывать влияние вы+
раженность аллергической реакции,
индивидуальная чувствительность
пациента, а также выраженность
возможных побочных эффектов.
Взрослым — по 25–50 мг 2–4 раза в
день. Максимальная суточная доза
составляет 200 мг. Длительность
курса лечения — в среднем 10–20
дней. При необходимости курс ле+
чения повторяют.
Детям от 3 до 7 лет — по 10 мг 2 раза
в день; от 7 до 12 лет — по 10–15 мг
2–3 раза в день; старше 12 лет — по 1

табл. 25 мг 2–3 раза в день. Длитель+
ность курса — 10–15 дней.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Су+
хость слизистой оболочки полости
рта, тошнота, рвота, сонливость, ал+
лергические реакции, головная боль.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Обладая
слабыми м+холиноблокирующими
свойствами, может снижать мотори+
ку ЖКТ и увеличивать всасывание
медленно абсорбирующихся ЛС (на+
пример антикоагулянтов непрямого
действия — кумаринов).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
сухость слизистых оболочек, голов+
ная боль, рвота, боли в животе и дру+
гие диспептические явления.
Лечение: промывание желудка, при+
ем активированного угля, проведе+
ние симптоматической терапии. Не+
медленно обратиться к врачу.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Примене-
ние во время беременности и в пери-
од кормления грудью. Не рекоменду+
ется применять на протяжении всей
беременности. При необходимости
применения во время беременности
следует тщательно взвесить соотно+
шение предполагаемой пользы для
матери и риска для плода. При не+
обходимости лечения препаратом
грудное вскармливание необходи+
мо прекратить.
Слабовыраженный м+холиноблоки+
рующий эффект позволяет назна+
чать хифенадин больным, которым
противопоказаны антигистаминные
препараты, обладающие м+холиноб+
локирующей активностью.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо-
ты, требующие повышенной скоро-
сти физических и психических реак-
ций. Лицам, профессия которых тре+
бует повышенной концентрации
внимания и быстроты психомотор+
ных реакций, следует предваритель+
но определить (путем краткосроч+
ного назначения), не оказывает ли
препарат седативного действия.
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ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки, 10
мг, 25 мг. По 10 табл. в контурной
ячейковой упаковке. По 2 контур+
ных ячейковых упаковки в пачке из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Фенспирид* (Fenspiride*)530

� Синонимы
Эреспал®

530: сироп (Les
Laboratoires Servier) . . . . . . . . . . . . . . . . 588

ФЕРРУМ ЛЕК®

(FERRUM LEK®)

Железа (III) гидроксид
полимальтозат
Железа (III) гидроксид
декстран . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 239

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 вве-
дения: коричневый непрозрачный
раствор практически без видимых
частиц.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполняющее дефицит же-
леза, противоанемическое.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Таблет-
ки. Сироп. Молекулярная масса ком+
плекса 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 фи+
зиологических условиях не высво+
бождает ионы железа. Железо мно+
гоядерных активных зон комплекса
связано в структуру, подобную
структуре естественного соединения
железа — ферритина. Благодаря это+
му сходству, железо данного комп+
лекса абсорбируется только путем
активного всасывания. Железосвя+
зывающие белки, находящиеся на
поверхности кишечного эпителия,
поглощают железо (III) из комплек+
са посредством конкурентного обме+
на лигандами. Абсорбированное же+
лезо в основном депонируется в пе+
чени, где оно связывается с феррити+
ном. Позже в костном мозге оно
включается в гемоглобин.
Комплекс железа (III) гидроксид
полимальтоза не обладает проокси+
дантными свойствами, присущими
солям железа (II).
Раствор для внутримышечного вве-
дения. Препарат содержит железо
трехвалентное в виде комплекса же+
леза трехвалентного гидроксида с
декстраном. Железо, входящее в со+
став препарата, быстро восполняет
недостаток этого элемента в орга+
низме (в частности, при железоде+
фицитных анемиях), восстанавли+
вает содержание гемоглобина. При
лечении препаратом наблюдается
постепенное уменьшение как кли+
нических симптомов (слабость,
утомляемость, головокружение, та+
хикардия, болезненность и сухость
кожных покровов), так и лаборатор+
ных показателей дефицита железа.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Таблет-
ки. Сироп. Исследования с использо+
ванием метода двойных изотопов
(55Fe и 59Fe) показали, что абсорбция
железа, измеряемая по уровню гемо+
глобина в эритроцитах, обратно про+
порциональна принятой дозе (чем
выше доза, тем ниже абсорбция). Су+
ществует статистически отрицатель+

ная корреляция между степенью не+
достаточности железа и количеством
абсорбированного железа (чем выше
дефицит железа, тем лучше абсорб+
ция). В наибольшей степени железо
абсорбируется в двенадцатиперст+
ной 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 менстру+
ации происходит дополнительная
потеря железа, что необходимо при+
нимать во внимание.
Раствор для внутримышечного вве-
дения. После в/м введения препара+
та железо быстро поступает в крово+
ток: 15% дозы — через 15 мин, 44% —
через 30 мин. Биологический T1/2 со+
ставляет 3–4 сут. Железо в комплек+
се с трансферрином переносится к
клеткам организма, где использует+
ся для синтеза гемоглобина, миогло+
бина и некоторых ферментов. Комп+
лекс гидроксида железа (III) с дек+
страном достаточно велик и поэто+
му не выводится через почки.

ПОКАЗАНИЯ. Таблетки. Сироп.
• лечение латентного дефицита же+

леза;
• 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.
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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 гиперпаратире+

оз;
• декомпенсированный цирроз пече+

ни;
• 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 ГРУДЬЮ.
Таблетки. Сироп. В ходе контролируе+
мых исследований у беременных жен+
щин (II, III триместры беременности)
не отмечено отрицательного воздейст+
вия на организм матери и плода. Не
выявлено вредного воздействия на

плод при приеме препаратов в I три+
местре 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 смеши+
вать с фруктовыми или овощными
соками или добавлять в детское пи+
тание.
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.
Дети старше 12 лет, взрослые и ма-
тери, кормящие ребенка грудью: 1–3
жевательные 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 же+
вательных таблетки в день или 20–30
мл (4–6 мерных ложек) сиропа Фер+
рум Лек®, пока не нормализуется уро+
вень гемоглобина. После этого следу+
ет продолжать принимать по 1 жева+
тельной таблетке или 10 мл (2 мер+
ные ложки) сиропа в день, по крайней
мере, до конца беременности для по+
полнения запасов железа в организ+
ме.
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&
дефи&
цитная
анемия

Латентный
дефицит
железа

Про&
филак&

тика
дефи&
цита

железа

Дети (до
1 года)

Сироп 2,5–5 мл
(25#50

мг желе#
за)

— —

Дети 1–12
лет

Сироп 5–10 мл
(50–100
мг желе#

за)

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 желе#

за)

5–10 мл
(50–100 мг

железа)

—

Форма
препа&
рата

Железо&
дефи&
цитная
анемия

Латентный
дефицит
железа

Про&
филак&

тика
дефи&
цита

железа

Беремен#
ные жен#
щины

Таблет#
ки жева#
тельные

2–3 табл. 1 табл. 1 табл.

Сироп 20–30 мл
(200–300
мг желе#

за)

10 мл (100
мг желе#

за)

5–10
мл

(50–10
0 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 терапев+
тической дозы препарата каждому
пациенту следует ввести тест+дозу,
составляющую 1/4–1/2 амп. Фер+
рум Лек® (25–50 мг железа) для
взрослого и половину суточной
дозы для ребенка. При отсутствии
побочных реакций в течение 15 мин
можно ввести оставшуюся часть су+
точной 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).
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Пример
Масса тела пациента: 70 кг
Реальная концентрация гемоглобина:
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
лечения гематологические парамет+
ры не меняются, следует уточнить
поставленный диагноз.
Расчет общей дозы для возмещения
железа вследствие кровопотери
Необходимое количество препарата
для компенсации постгеморрагиче+
ского железодефицита рассчитыва+
ется по следующей формуле.
Если известно количество потерян+
ной крови: введение 200 мг в/м (2
амп. Феррум Лек®) приводит к уве+
личению уровня гемоглобина, кото+
рое эквивалентно 1 единице крови
(400 мл крови с содержанием гемо+
глобина 150 г/л).
Железо, которое следует возместить
(мг) = число потерянных единиц
крови × 200 или необходимое число
ампул Феррум Лек® = число поте+
рянных единиц крови × 2.
Если известен конечный уровень ге+
моглобина, необходимо использо+
вать следующую формулу, учиты+
вая то, что депонированное железо
возмещать 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 де+
фицитом гемоглобина 10 г/л следу+
ет возместить 150 мг железа, что со+
ставляет 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+
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
имеет клинического значения).
Со стороны кожи и подкожной клет-
чатки: очень редко — крапивница,
сыпь, зуд кожных покровов.
Раствор для в/м введения. Артериа+
льная гипотензия, боли в суставах,
увеличение лимфатических узлов,
повышение температуры тела, го+
ловная боль, головокружение, недо+
могание, диспепсия (тошнота, рво+
та); крайне редко — аллергические
или анафилактические реакции. Не+
правильная техника введения препа+
рата может привести к окрашиванию
кожи, появлению болезненности и
воспалению в месте инъекции.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Таблетки.
Сироп. 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
препаратами.
Одновременный прием ингибито+
ров АПФ может вызвать усиление

системных эффектов парентераль+
ных 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 гемосидерозу.
Лечение: симптоматическое; в каче+
стве антидота вводится в/в медлен+
но (15 мг/кг/ч) дефероксамин, в за+
висимости от тяжести передозиров+
ки, но не более 80 мг/кг/сут. Гемо+
диализ неэффективен.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Таблетки.
Сироп. Детям в возрасте до 12 лет в
связи с необходимостью назначения
низких доз препарата предпочтите+
льно назначение Феррум Лек® в фор+
ме сиропа.
Ни таблетки жевательные, ни сироп
Феррум Лек® не вызывают окраши+
вания эмали зубов.
В случаях анемии, вызванной ин+
фекционным или злокачественным
заболеванием, железо накапливает+
ся в ретикуло+эндотелиальной сис+
теме, из которой мобилизуется и
утилизируется только после излече+
ния основного заболевания.
При применении препарата Феррум
Лек® стул может окрашиваться в
темный цвет, что не имеет какой+ли+
бо клинической значимости. Прием
препаратов железа не влияет на ре+
зультаты пробы на скрытое кровоте+
чение (избирательна для гемогло+
бина).
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®
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содержит аспартам (E951), являю+
щийся источником фенилаланина, в
количестве, эквивалентном 1,5 мг на
таблетку.
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять рабо-
ты, требующие повышенной скоро-
сти физических и психических реак-
ций. Препарат не оказывает влия+
ния на способности к концентрации
внимания.
Раствор для в/м введения. Приме-
нять только в условиях стационара.
При назначении Феррум Лек® обя+
зательно 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
ягодичную мышцу (игла длиной
5–6 см), а также сдвигание тканей
при введении иглы и сдавливание
тканей после удаления иглы; вводят
по очереди в правую и левую яго+
дичные мышцы.
Вскрытую ампулу необходимо ис+
пользовать 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 пре+
парата возможно выпадение осад+
ка, использование таких ампул не+
допустимо.
ФОРМА ВЫПУСКА. Таблетки же-
вательные, 100 мг. По 10 табл. в стри+
пе или блистере; по 3, 5 или 9 стри+
пов в пачке картонной.
Сироп, 50 мг/5 мл. По 100 мл сиропа
во флаконах темного стекла с коль+
цевой меткой, укупоренные метал+
лической навинчивающейся крыш+

кой с контрольным кольцом первого
вскрытия и ПЭ прокладкой внутри.;
по 1 фл. вместе с мерной ложкой с
кольцевыми отметками в полости
на 2,5 мл и 5 мл («2,5 СС» и «5 СС»),
отметкой максимального наполне+
ния 6 мл («6 СС») на ручке ложки в
пачке картонной.
Раствор для внутримышечного вве-
дения, 50 мг/мл. По 2 мл в стеклян+
ную ампулу (гидролитический
класс I) c точкой надлома красного
цвета. На верхней части ампулы —
кольцо красного цвета. По 5 или 10
амп. в открытом блистере из ПВХ
или блистере из ПВХ, покрытом
термолакированной пленкой; по 1
блистеру (по 5 амп.) или 5 блисте+
ров (по 10 амп.) в пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ФЕСТАЛ® (FESTAL®)

Гемицеллюлаза + Желчи
компоненты +
Панкреатин* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 177

Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
�Драже . . . . . . . . . . . . . . . 1 драже

ядро
активные вещества:
панкреатин. . . . . . . . . . . . . . . 192 мг

(эквивалентно амилаза — 4500
FIP ЕД; липаза — 6000 FIP ЕД;
протеаза — 300FIP ЕД)
гемицеллюлаза . . . . . . . . . . . . 50 мг
желчи компоненты . . . . . . . . 25 мг

вспомогательные вещества: на+
трия хлорид
оболочка: целлацефат (целлюло+
зы ацетат+фталат); этилванилин;
касторовое масло; сахароза; ме+
тилпарагидроксибензоат (ме+
тилпарабен); пропилпарагид+
роксибензоат (пропилпарабен);
желатин; декстроза жидкая
(глюкоза жидкая); тальк; каль+



ция карбонат; акации камедь;
глицерол (глицерин); макрогол
(полиэтиленгликоль 6000); ти+
тана диоксид

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Белые, глянцевые, круглые
драже со слабым запахом ванили.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Нормализующее функции
поджелудочной железы, протеолити-
ческое, амилолитическое, липолитиче-
ское, желчегонное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Компен+
сирует недостаточность внешнесек+
реторной функции поджелудочной
железы за счет панкреатина и желче+
выделительной функции печени за
счет желчного компонента.
Оказывает протеолитическое, ами+
лолитическое и липолитическое
действие. Входящие в состав панк+
реатина ферменты — амилаза, липа+
за и протеаза — облегчают перевари+
вание углеводов, жиров и белков,
что способствует их более полному
всасыванию в тонком кишечнике. В
этом отношении практически не от+

личается от других ферментных пре+
паратов.
Наличие желчных кислот дает до+
полнительные возможности для
коррекции билиарной недостаточ+
ности, которая часто сопутствует
хроническому панкреатиту.
Экстракт желчи действует желче+
гонно, облегчает всасывание жиров
и жирорастворимых витаминов А, Е
и К, способствует выделению липа+
зы поджелудочной железой.
Фермент гемицеллюлаза способст+
вует расщеплению растительной
клетчатки, что также улучшает пи+
щеварительные процессы, уменьша+
ет образование газов в кишечнике.
ПОКАЗАНИЯ
• недостаточность внешнесекретор+

ной функции поджелудочной же+
лезы при хроническом панкреати+
те в сочетании с билиарной недос+
таточностью вследствие различ+
ных патологических состояний,
клинически проявляющиеся нару+
шением переваривания пищи, ме+
теоризмом, склонностью к запо+
рам, в составе комбинированной
терапии при:

+ диффузных заболеваниях печени —
алкогольных и токсических пораже+
ниях печени, циррозе печени;
+ больших потерях желчных кислот
(у пациентов после холецистэкто+
мии);
+ нарушении циркуляции желчных
кислот, наблюдающемся при диски+
незиях желчевыводящих путей,
дисбактериозах, мальабсорбции;
+ нарушении нейрогуморальной ре+
гуляции процессов желчеобразова+
ния и желчеотделения при хрониче+
ских заболеваниях ЖКТ — хрониче+
ском гастрите, хроническом дуоде+
ните, хроническом холецистите;
• для улучшения переваривания

пищи у пациентов с нормальной
функцией ЖКТ в случае погреш+
ностей в питании, а также при на+
рушении жевательной функции,
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вынужденной длительной иммо+
билизации, малоподвижном обра+
зе жизни;

• подготовка к рентгенологическому
и ультразвуковому исследованию
органов брюшной полости.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• острый панкреатит, обострение

хронического панкреатита;
• печеночная недостаточность, пече+

ночная кома или прекома;
• гепатит;
• гипербилирубинемия;
• механическая желтуха, желчно+ка+

менная болезнь;
• эмпиема желчного пузыря, кишеч+

ная непроходимость;
• склонность к диарее;
• детский возраст до 3 лет (для дан+

ной лекарственной формы).
С осторожностью: муковисцидоз, бе+
ременность.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, не разжевывая, во время или
сразу после еды, запивая небольшим
количеством жидкости.
Назначают по 1–2 драже 3 раза в сут+
ки. Более высокие дозы назначаются
только врачом.
Перед рентгенологическом или ульт+
развуковым исследованием — по 2
драже 2–3 раза в сутки за 2–3 дня до
исследования.
Режим дозирования у детей опреде+
ляет врач.
Продолжительность лечения может
варьировать от нескольких дней (при
нарушении процесса пищеварения
вследствие погрешностей в диете) до
нескольких месяцев или лет (при не+
обходимости постоянной заместите+
льной терапии).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер+
гические реакции (гиперемия кожных
покровов, чиханье, слезотечение),
тошнота, диарея, боли в животе (в т.ч.
кишечная колика).

При длительном применении в высо+
ких дозах возможно развитие гиперу+
рикемии, гиперурикурии.
У детей (при приеме в больших до+
зах) возможно развитие перианаль+
ного раздражения и раздражения
слизистой оболочки полости рта.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одновре+
менном применении усиливает всасы+
вание ПАСК, сульфаниламидов, анти-
биотиков; возможно снижение всасы+
вания препаратов железа.
Одновременное применение анта-
цидных средств, содержащих каль+
ция карбонат и/или магния гидро+
ксид, может привести к снижению
эффективности Фестала®.
Циметидин усиливает действие пре+
парата.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: ги+
перурикемия и гиперурикурия.
Лечение: симптоматическая терапия,
отмена препарата.
ФОРМА ВЫПУСКА. Драже. В стри+
пах по 10 шт.; в пачке картонной 2, 4, 6
или 10 стрипов.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ФЛОЦЕТА® (FLOCETA®)

BELUPO d.d. (Республика Хорватия)

СОСТАВ
Гель для наружного при/
менения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 туба

экстракты ромашки аптечной и
календулы лекарственной, рас+
твор ацетотартрата алюминия,
вода очищенная, пропиленгли+
коль, тетрагидроксипропил эти+
лендиамин; карбомер; полисор+
бат 80, метилпарабен, пропилпа+
рабен; эденат натрия

Спрей для наружного
применения . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

экстракты ромашки аптечной и
календулы лекарственной, рас+
твор ацетотартрата алюминия,
драгосантол, вода очищенная,



пропиленгликоль, полисорбат
80, метилпарабен, пропилпара+
бен, натрия гидроксид, ксантано+
вая камедь

ХАРАКТЕРИСТИКА. Средство кос+
метическое для ухода за кожей.
ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ. Фло+
цета® обладает противовоспалитель+
ным, противомикробным, вяжущим и
ранозаживляющим действием за счет
натуральных растительных компо+
нентов — экстрактов ромашки аптеч+
ной (Matricaria chamomilla L.) и кален+
дулы лекарственной (Calendula offici-
nalis L.), полученных с использовани+
ем инновационного метода исчерпы+
вающей экстракции в микроволновом
поле, а также минерального компо+
нента — ацетотартрата алюминия, об+
ладающего комплексом положитель+
ных свойств.
СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Флоцета® дезодорирует кожу, устра+
няет чувство зуда и жжения, препят+
ствует развитию инфекции, предот+
вращает избыточное потоотделение,
поддерживает барьерную функцию
кожи.

Экстракт цветков календулы содер+
жит эфирное масло, каротиноиды,
флавоноиды, фитонциды, органиче+
ские кислоты, витамин С. Это одно из
излюбленных (наряду с экстрактом
ромашки) противовоспалительных
средств, используемых для чувстви+
тельной кожи.
В экстракте ромашки аптечной со+
держится комплекс биологически ак+
тивных компонентов (хамазулен,
терпеновые соединения, дубильные
вещества и витамины), которые при
наружном применении эффективны
для решения многих дерматологиче+
ских проблем.
Комплекс биологически активных
веществ экстрактов ромашки и ка+
лендулы ускоряет эпителизацию,
способствует быстрой регенерации
эпителия, подавляет развитие микро+
бов, регулирует выделение кожного
сала, сужает поры, устраняет воспа+
ление, заживляет сухую, чувствите+
льную, поврежденную и раздражен+
ную кожу.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ
• кожные заболевания, сопровож+

дающиеся воспалением, зудом,
ощущением жжения;

• неаллергические дерматиты раз+
личного происхождения;

• раздражение, покраснение после
бритья и депиляции;

• поверхностные микротравмы кожи
(ссадины, царапины, трещины, рас+
чесы);

• опрелости кожи в складках кожи,
паховых и подмышечных впадинах,
между пальцами ног;

• солнечные и локальные термиче+
ские ожоги;

• раздражение и зуд после укусов на+
секомых;

• уход за кожей грудных детей: про+
филактика и устранение опрело+
стей и пеленочных дерматитов у
грудных детей, ускорение процесса
заживления кожи при микротрав+
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мах, устранение раздражения и по+
краснения от подгузников;

• трещины кожи, в т.ч. лечение и про+
филактика трещин и воспаления
сосков молочных желез во время
лактации.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Гипер+
чувствительность к любому из компо+
нентов препарата.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Флоцета® гель наносят на чистую
кожу тонким слоем несколько раз в
день, но не реже 2 раз в день.
При вывихах и ушибах применяется
в виде компресса. На отеки нанести
гель толстым слоем и наложить по+
вязку. Гель при необходимости мо+
жет использоваться длительно. Воз+
можно применение у детей.
Флоцета® спрей распыляют с рас+
стояния 15–25 см, несколько раз в
день, но не реже 2–3 раз в сутки. Не+
обходимо, чтобы поврежденная по+
верхность кожи полностью покры+
валась микрочастицами распыляе+
мого раствора. Спрей подходит как
для разового устранения симпто+
мов, так и для длительного космети+
ческого использования (при склон+
ности кожи к повышенному потоот+
делению).
Спрей легко наносится на большие
участки кожи. При нанесении быстро
впитывается и высыхает на поверх+
ности кожи, оставляя дополнитель+
ный эффект приятного охлаждения.
Не оставляет жирных следов и пятен
на одежде.
Следует избегать попадания в глаза.

ФОРМА ВЫПУСКА. Гель для на-
ружного применения. По 20 г в тубах;
по 1 тубе в пачке картонной.
Спрей для наружного применения. По
50 или 100 мл во флаконах; по 1 фл. в
пачке картонной.

Флуконазол*
(Fluconazole*)540

� Синонимы
Микосист®

540: капс., р+р
д/инф. (Gedeon Richter) . . . . . . . . . . . . 341

Флутиказон*
(Fluticasone*)540

� Синонимы
Назарел540: спрей наз. доз.
(Teva) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 359

ФЛЮДИТЕК (FLUDITEC)

Карбоцистеин* . . . . . . . . . . . . . . . . 292

Laboratoire Innotech International
(Франция)

СОСТАВ
�Сироп для детей. . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
карбоцистеин . . . . . . . . . . . . . . . . 2 г

вспомогательные вещества: гли+
церол — 5 г; метилпарагидрокси+
бензоат — 0,15 г; сахароза — 70 г;
краситель «Солнечный закат»
желтый (Е110) — 0,001 г; натрия
гидроксид — до рН 6,2; аромати+
затор банановый — 0,2 г; вода
очищенная — до 100 мл

�Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл
активное вещество:
карбоцистеин . . . . . . . . . . . . . . . . 5 г

вспомогательные вещества: гли+
церол — 5 г; метилпарагидрокси+
бензоат — 0,15 г; сахароза — 35 г;
краситель «Солнечный закат»
желтый (Е110) — 0,0016 г; краси+
тель патентованный синий V
(Е131) — 0,001 г; натрия гидро+
ксид — до рН 6,2; ароматизатор
карамельный — 0,2 г; вода очи+
щенная — до 100 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Сироп для детей 20 мг/мл:
прозрачная жидкость оранжевого цве+
та с запахом банана.



Сироп 50 мг/мл: прозрачная жидкость
зеленого цвета, с запахом карамели.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Отхаркивающее, муколити-
ческое.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Муколи+
тическое и отхаркивающее действие
обусловлено активацией сиаловой
трансферазы — фермента бокаловид+
ных клеток слизистой оболочки брон+
хов. Нормализует количественное со+
отношение кислых и нейтральных си+
аломуцинов бронхиального секрета,
восстанавливает вязкость и эластич+
ность слизи. Способствует регенера+
ции слизистой оболочки, нормализует
ее структуру, активизирует деятель+
ность реснитчатого эпителия. Восста+
навливает секрецию иммунологиче+
ски активного IgА (специфическая за+
щита) и количество сульфгидриль+
ных групп компонентов слизи (неспе+
цифическая защита), улучшает муко+
цилиарный клиренс.
Восстанавливает секрецию иммуно+
логически активного IgA (специфи+
ческая защита) и количество суль+

фгидрильных групп компонентов
слизи (неспецифическая защита).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. После
приема внутрь Cmax в сыворотке крови
и в слизистой оболочке дыхательных
путей достигается через 2–3 ч и сохра+
няется в слизистой оболочке в течение
8 ч. Выводится преимущественно поч+
ками, частично — в неизмененном
виде, частично — в виде метаболитов.
ПОКАЗАНИЯ
• острые и хронические бронхолегоч+

ные заболевания, (трахеит, брон+
хит, трахеобронхит, бронхиальная
астма, бронхоэктатическая бо+
лезнь) и воспалительные заболева+
ния полости носа, носоглотки, око+
лоносовых пазух и среднего уха
(ринит, аденоидит, синусит, сред+
ний отит) сопровождающиеся обра+
зованием вязкого, трудноотделяе+
мого секрета (мокроты, слизи);

• подготовка к бронхоскопии и/или
бронхографии.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к карбоци+

стеину или другим компонентам
препарата;

• язвенная болезнь желудка и двена+
дцатиперстной кишки (в стадии
обострения);

• хронический гломерулонефрит (в
стадии обострения), цистит;

• детский возраст до 2 лет (для сиро+
па 20 мг/мл для детей) и до 15 лет
(для сиропа 50 мг/мл);

• беременность (I триместр — для си+
ропа 50 мг/мл).

С осторожностью: хронический гло+
мерулонефрит (в анамнезе); язвенная
болезнь желудка и двенадцатиперст+
ной кишки (в анамнезе); беремен+
ность (II–III триместр — для сиропа
50 мг/мл); период кормления грудью
(для сиропа 50 мг/мл).

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Противопоказано в I триместре бере+
менности.
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СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
Сироп 20 мг/мл для детей: 1 ч.ложка
(5 мл) содержит 100 мг карбоцистеи+
на.
Детям от 2 до 5 лет — по 1 ч.ложке (5
мл) 2 раза в день. Дозировка не дол+
жна превышать 200 мг/сут.
Детям старше 5 лет — по 1 ч.ложке
(5 мл) 3 раза в день. Дозировка не
должна превышать 300 мг/сут.
Сироп 50 мг/мл: 1 ст.ложка (15 мл)
содержит 750 мг карбоцистеина.
Дети старше 15 лет и взрослые — по 1
ст.ложке 3 раза в день, желательно на+
тощак (за 1 ч до еды) или через 2 ч по+
сле еды.
Лечение не должно продолжаться бо+
лее 8–10 дней без консультации с
врачом (для обеих лекарственных
форм).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Тошно+
та, рвота, диарея, боль в эпигастрии,
метеоризм, желудочно+кишечное кро+
вотечение, головокружение, слабость,
недомогание, в единичных случаях —
аллергические реакции (зуд, крапив+
ница, экзантема, ангионевротический
отек).
Если любые из указанных в описании
побочных эффектов усугубляются,
или пациент заметил любые другие
побочные эффекты не указанные в
описании, следует сообщить об этом
врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При совмест+
ном использовании с ГКС отмечается
синергическое действие. Повышает
эффективность антибактериальной
терапии воспалительных заболеваний
верхних и нижних дыхательных пу+
тей. Усиливает бронхолитический эф+
фект теофиллина. Активность карбо+
цистеина ослабляют противокашле+
вые и атропиноподобные средства.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы: га+
стралгия, тошнота, диарея.
Лечение: симптоматическая терапия.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Флюдитек
сироп 20 мг/мл для детей

Больным сахарным диабетом следует
принимать во внимание содержание
сахарозы 3,5 г на 1 ч.ложку (5 мл) си+
ропа.
Флюдитек сироп 50 мг/мл
Только для взрослых. Больным са+
харным диабетом следует принимать
во внимание содержание сахарозы
5,25 г на 1 ст.ложку (15 мл) сиропа.
ФОРМА ВЫПУСКА. Сироп для де-
тей, 20 мг/мл. По 125 мл сиропа в про+
зрачном стеклянном флаконе, закры+
том пластмассовой навинчиваемой
крышкой с пластмассовой проклад+
кой и контролем вскрытия. 1 фл. с
мерным стаканчиком из полипропи+
лена помещен в картонную пачку.
Сироп, 50 мг/мл. По 125 мл сиропа в
прозрачном стеклянном флаконе, за+
крытом пластмассовой навинчивае+
мой крышкой с пластмассовой про+
кладкой и контролем вскрытия. 1 фл.
с мерным стаканчиком из полипро+
пилена помещен в картонную пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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СОСТАВ
�Порошок для приготов/
ления раствора для прие/
ма внутрь (для детей). . . 1 пакетик

активное вещество:
макрогол 4000 (поли+
этиленгликоль 4000) . . . . . . . . . 4 г

вспомогательные вещества: от+
душка с запахом апельсина и
грейпфрута* — 60 мг; натрия саха+
ринат — 6,8 мг
* Апельсина масло, грейпфрута
масло, апельсина сок концентри+
рованный, цитраль, уксусный
альдегид, линалол, этил бутират,
альфа терпинеол, октаналь,
цис+3+гексенол, мальтодекстрин,
акации камедь, сорбитол



ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Порошок: белого или почти
белого цвета, с запахом апельсина и
грейпфрута, легко растворимый в
воде с образованием белого полупро+
зрачного раствора.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Слабительное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Высоко+
молекулярное соединение макрогол
4000 представляет собой линейный
полимер, который посредством водо+
родных связей удерживает молекулы
воды. Благодаря этому после перора+
льного приема препарата увеличива+
ется объем кишечного содержимого.
Объем неабсорбированной жидко+
сти, находящейся в просвете кишеч+
ника, поддерживает слабительное
действие раствора.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фармако+
кинетические данные подтверждают,
что макрогол 4000 не подвергается ни
желудочно+кишечной резорбции, ни
биотрансформации при пероральном
приеме.
ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое ле+
чение запоров у детей от 6 мес до 8 лет.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

макроголу (полиэтиленгликолю)
или другим компонентам препарата;

• серьезные воспалительные заболе+
вания кишечника (язвенный колит,
болезнь Крона) или токсический
мегаколон;

• перфорация или риск перфорации
кишки;

• полная или частичная кишечная не+
проходимость, а также подозрение
на кишечную непроходимость, сим+
птоматический стеноз;

• боли в животе неясной этиологии.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУ/
ДЬЮ. Не применим.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь.
От 4 до 8 лет — от 2 до 4 пакетиков в
день; от 1 года до 4 лет — от 1 до 2 па+
кетиков в день; от 6 мес до 1 года — 1
пакетик в день.
Содержимое одного пакетика следует
растворить примерно в 50 мл воды и
принимать утром (если дозировка —
1 пакетик в день), либо принимать ут+
ром и вечером (если дозировка — бо+
лее 1 пакетика в день).
Продолжительность лечения не бо+
лее 3 мес.
Действие препарата Форлакс® прояв+
ляется через 24–48 ч после приема.
Поддержание эффекта после вос+
становления нормальной работы
кишечника следует осуществлять с
помощью активного образа жизни и
диеты, богатой растительной клет+
чаткой.
Если симптомы запора сохраняются
более 3 мес, необходимо провести по+
вторное расширенное диагностиче+
ские обследование.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Данные
о нежелательных реакциях представ+
лены в соответствии со следующей
классификацией: очень часто — ≥1/10;
часто — ≥1/100, <1/10; нечасто —

Форлакс® 543



544 Форлакс®
Глава 1

≥1/1000, <1/100; редко — <1/1000;
очень редко — ≥1/10000.
В основном нежелательные реакции
носят легкий преходящий характер и
чаще всего связаны с расстройствами
ЖКТ.
Часто: абдоминальная боль, диарея1.
1 Диарея может вызвать раздражение
перианальной области.
Нечасто: тошнота, рвота, вспучивание.
Опыт применения препарата в ру-
тинной практике (с частотой, кото-
рая не может быть оценена на основе
имеющихся данных):
Крайне редкие случаи гиперчувстви+
тельности2 в виде сыпи, крапивницы,
и отека Квинке.
2 Информация предоставлена на осно+
ве данных, собранных для всех препа+
ратов, содержащих макрогол в раз+
личных дозировках.
Если любые из указанных в инструк+
ции побочных эффектов усугубляют+
ся, или появились любые другие по+
бочные эффекты, не указанные в ин+
струкции, следует сообщить об этом
врачу.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Замедляет
абсорбцию одновременно принимае+
мых ЛС. Поэтому рекомендуется на+
значать Форлакс® спустя, по меньшей
мере, 2 ч после назначения других пре+
паратов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
диарея. Имеются сообщения о появ+
лении воспаления и раздражения пе+
рианальной области и недержания
кала в случаях использования поли+
этиленгликоля в больших объемах
(4–11 литров) с целью очистки ки+
шечника перед колоноскопией.
Лечение: уменьшение дозы или пре+
кращение терапии. Интенсивная диа+
рея или рвота могут вызвать наруше+
ние водно+электролитного баланса,
что потребует его коррекции.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Органиче+
ские расстройства ЖКТ должны быть
исключены до начала терапии.

Предупреждение. Лечение запоров с
помощью лекарственных препаратов
рекомендовано только как вспомога+
тельное средство к здоровому образу
жизни и диете, например:
+ увеличение потребления жидкостей
и клетчатки;
+ адекватная физическая активность,
которая способствует восстановле+
нию моторики пищеварительного
тракта.
Если симптомы запора сохраняются
более 3 мес., необходимо провести по+
вторное расширенное диагностиче+
ское обследование.
В случае развития диареи с особой
осторожностью следует относиться к
пациентам, предрасположенным к
нарушению водно+электролитного
баланса (например пациенты с нару+
шением функции печени или почек,
или принимающие диуретики) и не+
обходимо проводить электролитный
контроль.
Форлакс® не содержит значительные
количества углеводов и/или поли+
олов (сахарные спирты) и может при+
меняться у больных сахарным диабе+
том или у пациентов, из рациона ко+
торых исключена галактоза.
Особые предупреждения. Были заре+
гистрированы очень редкие случаи
гиперчувствительности (включаю+
щие сыпь, крапивницу, отек) при
приеме препаратов, содержащих мак+
рогол (полиэтиленгликоль). В иск+
лючительных случаях наблюдался
анафилактический шок.
Из+за присутствия сорбитола, паци+
ентам с врожденной непереносимо+
стью фруктозы не следует принимать
этот препарат.
Сообщалось о случаях аспирации,
когда большой объем макрогола и
электролитов вводился с помощью
назогастрального зонда.
Дети с неврологическими нарушени+
ями, у которых есть нарушение глота+
ния, подвержены риску аспирации.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-



тать с механизмами. Сведения от+
сутствуют.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления раствора для приема
внутрь (для детей), 4 г. В однодозо+
вых пакетиках, изготовленных из бу+
маги, ламинированной алюминиевой
фольгой и ПЭ, 4,0668 г. 20 пакетиков в
пачке картонной.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.
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СОСТАВ
�Порошок для приготов/
ления раствора для прие/
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . . 1 пакет

активное вещество:
макрогол 4000 . . . . . . . . . . . . . . . 10 г

вспомогательные вещества: аро+
матизатор апельсиново+грейп+
фрутовый* — 0,15 г; натрия саха+
ринат — 0,017 г
* Апельсина масло, грейпфрута
масло, апельсина сок концентри+
рованный, цитраль, уксусный

альдегид, линалол, этилбутират,
альфа терпинеол, октаналь,
цис+3+гексенол, мальтодекстрин,
акации камедь, сорбитол (Е420),
серы диоксид (Е220), бутилгид+
роксианизол (Е320)

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Порошок: белого или почти
белого цвета, с запахом апельсина и
грейпфрута, легко растворимый в
воде с образованием белого полупро+
зрачного раствора.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Слабительное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Высоко+
молекулярное соединение макрогол
4000 представляет собой линейный
полимер, который посредством водо+
родных связей удерживает молекулы
воды. Благодаря этому после перора+
льного приема препарата увеличива+
ется объем кишечного содержимого.
Объем неабсорбированной жидко+
сти, находящейся в просвете кишеч+
ника, поддерживает слабительное
действие раствора.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Фармако+
кинетические данные подтверждают,
что макрогол 4000 не подвергается ни
желудочно+кишечной резорбции, ни
биотрансформации при пероральном
приеме.

ПОКАЗАНИЯ. Симптоматическое
лечение запоров у взрослых и детей с
8 лет.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к макрого+

лу (полиэтиленгликолю) или любо+
му из компонентов препарата;

• серьезные воспалительные заболе+
вания кишечника (язвенный колит,
болезнь Крона) или токсическое
расширение толстой кишки, соче+
тающееся с симптоматическим сте+
нозом;

• прободение или угроза прободения
ЖКТ;
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• кишечная непроходимость или по+
дозрение на кишечную непроходи+
мость;

• боли в животе неясной этиологии;
• детский возраст до 8 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Результаты исследований на живот+
ных показали, что макрогол 4000 не
обладает тератогенным эффектом.
Отрицательное воздействие на орга+
низм матери и плода не ожидается,
т.к. системное воздействие препара+
та Форлакс® является незначитель+
ным. Форлакс® можно принимать во
время беременности.
Системное воздействие макрогола
4000 на организм кормящих жен+
щин является незначительным, поэ+
тому отрицательное воздействие на
организм новорожденного/младен+
ца не ожидается. Форлакс® можно
принимать во время лактации.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, 1–2 пакета (предпочтитель+
но в виде однократного приема по
утрам) или по 1 пакету утром и вече+
ром в случае приема 2 пакетов в день.
Ежедневная доза должна корректи+
роваться в соответствии с клиниче+
ским эффектом и может варьиро+
вать от 1 пакета каждый день (осо+
бенно у детей) до 2 пакетов в день.
Содержимое каждого пакета следу+
ет растворить в стакане с водой не+
посредственно перед приемом.
Эффект от приема препарата Фор+
лакс® выражен в течение 24–48 ч по+
сле приема.
Рекомендуемый курс лечения для
детей и взрослых — 3 мес.
У детей лечение не должно превы+
шать 3 мес в связи с недостаточно+
стью клинических данных.
Поддержание эффекта после вос+
становления нормальной работы
кишечника следует осуществлять с
помощью активного образа жизни и
диеты, богатой растительной клет+
чаткой.

Если симптомы запора сохраняются
более 3 мес, необходимо провести
повторное расширенное диагности+
ческие обследование.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Взрослые
Побочные действия, наблюдаемые
при проведении клинических ис+
следований на 600 пациентах, имели
транзиторный характер, наблюда+
лись со следующей частотой.
Со стороны ЖКТ: часто (более
1/100, менее 1/10) — вздутие живо+
та и/или боль, тошнота, диарея; ред+
ко (более 1/1000, менее 1/100) —
рвота, неотложный позыв на дефе+
кацию и недержание кала.
Дополнительная информация, полу-
ченная из постмаркетинговых на-
блюдений. Очень редко (менее
1/10000) — случаи гиперчувствите+
льности: кожный зуд, крапивница,
преходящая (транзиторная) сыпь,
отек лица, отек Квинке и в отдель+
ных случаях — анафилактический
шок; частота неизвестна — возник+
новение диареи, приводящей к рас+
стройству электролитного баланса
(гипонатриемия, гипокалиемия)
и/или обезвоживанию, особенно у
взрослых пациентов.
Дети
Побочные действия, касающиеся
ЖКТ, были минимальны и носили
преходящий характер в клиниче+
ских исследованиях при участии
147 детей в возрасте от 6 мес до 15
лет, выявлялись со следующей час+
тотой.
Со стороны ЖКТ: часто (более
1/100, менее 1/10) — диарея и абдо+
минальные боли; редко (более
1/1000, менее 1/100) — метеоризм,
тошнота и рвота; частота неизвест+
на — реакции гиперчувствительно+
сти.
Диарея может быть причиной бо+
лезненных ощущений в перианаль+
ной области.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не описано.
Возможно замедление абсорбции



ЛС, принимаемых одновременно с
препаратом Форлакс®. Поэтому ре+
комендуется назначать Форлакс®

спустя, по меньшей мере, 2 ч после
назначения других препаратов.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
диарея.
Лечение: уменьшение дозы или пре+
кращение терапии. Избыточная по+
теря жидкости при диарее или рвоте
может потребовать коррекцию элек+
тролитных нарушений.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Органиче+
ские расстройства ЖКТ должны
быть исключены до начала терапии.
Предупреждение. Лечение запоров с
помощью лекарственных препара+
тов рекомендовано только как вспо+
могательное средство к здоровому
образу жизни и диете, например:
+ увеличение потребления жидко+
стей и клетчатки;
+ адекватная физическая актив+
ность, которая способствует восста+
новлению моторики пищеваритель+
ного тракта.
В случае развития диареи с особой
осторожностью следует относиться
к пациентам, предрасположенным к
нарушению водно+электролитного
баланса (например пожилые паци+
енты, пациенты с нарушением фун+
кции печени или почек, или пациен+
ты, принимающие диуретики) и не+
обходимо проводить электролит+
ный контроль.
Форлакс® не содержит значитель+
ные количества углеводов и/или
полиолов (сахарные спирты) и мо+
жет применяться у больных сахар+
ным диабетом или у пациентов, из
рациона которых исключена галак+
тоза.
Особые предупреждения. Были за+
регистрированы очень редкие слу+
чаи реакций гиперчувствительно+
сти (включающие сыпь, крапивни+
цу, отек) при приеме препаратов,
содержащих макрогол (полиэти+
ленгликоль). В исключительных

случаях наблюдался анафилакти+
ческий шок.
Из+за присутствия сорбитола, паци+
ентам с врожденной непереносимо+
стью фруктозы не следует прини+
мать этот препарат.
Из+за присутствия серы диоксида в
редких случаях возможно возник+
новение серьезных аллергических
реакций и бронхоспазма.
Сообщалось о случаях аспирации,
когда большой объем макрогола и
электролитов вводился с помощью
назогастрального зонда.
Дети с неврологическими наруше+
ниями, у которых есть нарушение
глотания, подвержены риску аспи+
рации.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Не влияет на
способность управлять автотранс+
портом и механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления раствора для прие-
ма внутрь, 10 г. В пакетах, изготов+
ленных из бумаги, ламинированной
фольгой алюминиевой и ПЭ, 10,
167 г. 10 или 20 пакетов в картонную
пачку.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Фосфолипиды
(Phospholipides)547

� Синонимы
Эссенциале® Н547: р+р для
в/в введ. (Представительство
Акционерного общества «Сано-
фи-авентис груп») . . . . . . . . . . . . . . . . . 591

Фузафунгин*
(Fusafungine*)547

� Синонимы
Биопарокс®

547: аэроз. д/ин+
гал. доз. (Les Laboratoires
Servier) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 127

Фузафунгин* 547



548 Фузидовая кислота* Глава 1

Фузидовая кислота*
(Fusidic acid*)548

� Синонимы
Фуцидин®

548: крем д/на+
ружн. прим., мазь д/на+
ружн. прим. (Leo Pharma A/S) . . . . . . 552

Фуразидин (Furazidin)548

� Синонимы
Фурамаг®

548: капс. (Олайн-
фарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 548
Фурасол548: пор. д/р+ра для
местн. и наружн. прим.
(Олайнфарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 551

ФУРАМАГ® (FURAMAG)

Фуразидин. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 548

Олайнфарм (Латвия)

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

фуразидин калия . . . . . . . . . . 25 мг
50 мг

вспомогательные вещества: ка+
лия карбонат — 6,3/12,6 мг; маг+
ния гидроксикарбонат — 25/50
мг; тальк — 1,5/3 мг

капсула 25 мг: желатин — 96,27%;
краситель железа оксид желтый
(Е172) — 0,73%; титана диоксид
(Е171) — 3%
капсула 50 мг: желатин — 97,48%;
краситель хинолиновый желтый
(Е104) — 1,2%; титана диоксид
(Е171) — 1,32%

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы по 25 мг: твердые
желатиновые капсулы № 4, коричне+
вато+желтого цвета.
Капсулы по 50 мг: твердые желатино+
вые капсулы №3, желтого цвета.
Содержимое капсул: порошок от
оранжево+коричневого до краснова+
то+коричневого цвета, допускается
наличие частиц белого, желтого,
оранжевого и оранжево+коричневого
цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противомикробное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Противо+
микробное средство широкого спект+
ра действия, относящееся к группе ни+
трофуранов.
Резистентность к Фурамагу® разви+
вается медленно и не достигает высо+
кой степени.
Активен в отношении грамположи+
тельных и грамотрицательных мик+
робов, патогенных штаммов Staphy-
lococcus spp. и других микроорганиз+
мов, резистентных к антибиотикам.
Эффективен в отношении грампо+
ложительных кокков (стрепто+, ста+
филококков), грамотрицательных
палочек (эшерихий коли, сальмо+
нелл, шигелл, протея, клебсиелл, эн+
теробактерий), простейших (лямб+
лий). По отношению к Staphylococ-
cus spp., E.coli, Aerobacter aerogenes,
Bact. citrovorum, Proteus mirabilis,
Proteus morganii Фурамаг®, по срав+
нению с другими нитрофуранами,
более активен. Фурамаг® проявляет
более высокую активность к Entero-
coccus faecalis, Staphylococcus spp. no
сравнению с другими группами ан+
тимикробных препаратов.



Против б �ольшей части бактерий
бактериостатическая концентрация
составляет от 1:100 000 до 1:200 000;
бактерицидная — примерно в 2 раза
больше. Под влиянием нитрофура+
нов в микроорганизмах происходит
подавление дыхательной цепочки и
цикла трикарбоновых кислот (цик+
ла Кребса), а также угнетение дру+
гих биохимических процессов в
микроорганизмах, в результате чего
происходит разрушение их оболоч+
ки или цитоплазматической мемб+
раны. В результате действия нитро+
фуранов микроорганизмы выделя+
ют меньше токсинов, в связи с чем
улучшение общего состояния боль+
ного возможно еще до выраженного
подавления роста микрофлоры. Ни+
трофураны, в отличие от многих
других противомикробных средств,
не только не угнетают иммунную
систему организма, а наоборот акти+
визируют ее (повышают титр комп+
лемента и способность лейкоцитов
фагоцитировать микроорганизмы).
Нитрофураны в терапевтических
дозах стимулируют лейкопоэз.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Абсорб+
ция происходит в тонкой кишке, пу+
тем пассивной диффузии. Всасыва+
ние нитрофуранов из дистального
сегмента тонкой кишки превышает
всасывание из проксимального и
среднего сегмента в 2 и 4 раза соот+
ветственно (следует учитывать при
одновременном лечении урогенита+
льных инфекций и заболеваний
ЖКТ, в т.ч. хронических энтеритов).
Нитрофураны плохо всасываются в
толстой кишке.
Фурамаг®, являясь смесью фурази+
дина калия и магния гидроксикар+
боната в соотношении 1:1, при перо+
ральном введении имеет более вы+
сокую биодоступность, чем фурази+
дин (после приема капсулы Фура+
мага® в кислой среде желудка не
происходит превращение фурази+
дина калия в плохо растворимый
фуразидин). В организме препарат
распределяется равномерно. Кли+
нически важно высокое содержание
действующего вещества в лимфе
(задерживает распространение ин+
фекции по лимфатическим путям).
В желчи концентрация его в неско+
лько раз выше, чем в сыворотке кро+
ви, а в ликворе — в несколько раз
ниже, чем в сыворотке. В слюне со+
держание фуразидина составляет
30% от его концентрации в сыворот+
ке крови. Концентрация фуразиди+
на в крови и тканях сравнительно
небольшая, что связано с быстрым
его выделением, при этом концент+
рация в моче значительно выше, чем
в крови. Cmax в крови сохраняется от
3 до 7 или 8 ч, в моче фуразидин об+
наруживается через 3–4 ч после
применения.
В отличие от нитрофурантоина (фу+
радонина), после приема Фурамага®

рН мочи не меняется. Через 4 ч по+
сле приема препарата концентрация
фуразидина в моче значительно
превышает ту концентрацию, кото+
рая образуется после приема той же
дозы ЛС Фурагин. Выделение через

Фурамаг® 549
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почки происходит в ходе клубочко+
вой фильтрации и канальцевой сек+
реции (85%), частично подвергается
обратной реабсорбции в канальцах.
При низких концентрациях препа+
рата в моче преобладает процесс фи+
льтрации и секреции, при высо+
ких — уменьшается секреция и уве+
личивается реабсорбция. Фурази+
дин, являясь слабой кислотой, в
кислой моче не диссоциирует, под+
вергается интенсивной реабсорб+
ции, что может усилить развитие си+
стемных побочных эффектов. При
защелачивании мочи выведение фу+
разидина усиливается.
Незначительно биотрансформирует+
ся (меньше 10%). При снижении вы+
делительной функции почек интен+
сивность метаболизма возрастает.
ПОКАЗАНИЯ. Инфекции, вызван+
ные чувствительными к фуразидину
микроорганизмами.
• урогенитальные инфекции (острый

цистит, уретрит, пиелонефрит);
• инфекции кожи и мягких тканей;
• тяжелые инфицированные ожоги;
• гинекологические инфекции.
Профилактически можно применять
при урологических операциях, цис+
тоскопии, катетеризации и др.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препаратам группы нитрофурана;
• беременность;
• кормление грудью;
• тяжелая хроническая почечная не+

достаточность;
• детский возраст до 3 лет (для дан+

ной лекарственной формы).

С осторожностью: почечная недоста+
точность, дефицит глюкозо+6+фос+
фатдегидрогеназы.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, после еды, запивая большим
количеством жидкости.
Взрослым — по 50–100 мг (2–4 капс.
по 25 мг или 1–2 капс. по 50 мг) 3 раза
в день.

Детям — по 25–50 мг (1–2 капс. по 25
мг) 3 раза в день, но не более 5
мг/кг/сут.
Курс лечения — 7–10 дней; при необ+
ходимости курс повторяют через
10–15 дней.
Для профилактики инфекции при уро-
логических операциях, цистоскопии,
катетеризации и др. — взрослым по
50 мг; детям — по 25 мг однократно за
30 мин до процедуры.
Если не принята очередная доза, сле+
дует принять следующую в обычное
время. Нельзя принимать двойную
дозу для замещения пропущенной.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Фура+
маг® малотоксичен. Редко наблюда+
лись характерные для других нитро+
фуранов побочные действия: голов+
ная боль, головокружение, тошнота,
рвота, потеря аппетита, полиневрит,
нарушения функции печени, аллерги+
ческие реакции (кожная сыпь, папу+
лезные высыпания).
Если в период лечения Фурамагом®

обнаружились побочные действия, не
указанные в настоящем описании, то
необходимо информировать лечаще+
го врача.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не следует
применять Фурамаг® одновременно с
ристомицином, хлорамфениколом,
сульфаниламидами (повышается
риск угнетения кроветворения).
В период лечения желательно воз+
держаться от употребления алкого+
льных напитков, т.к. могут усилиться
побочные действия.
Не рекомендуется одновременно с
нитрофуранами назначать препара+
ты, способные «подкислять» мочу (в
т.ч. аскорбиновую кислоту, кальция
хлорид).
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
при передозировке наблюдают симп+
томы нейротоксического характера,
атаксию и тремор.
Лечение: в случае отравления следует
выпить большое количество жидко+
сти. Для купирования острых симп+



томов применяют антигистаминные
препараты. Для профилактики не+
вритов возможно назначение вита+
минов (тиамина бромида).
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Для умень+
шения вероятности развития побоч+
ных действий Фурамаг® запивают бо+
льшим количеством жидкости. При
появлении побочных эффектов при+
менение препарата прекращают (ток+
сические явления чаще проявляются
у больных со сниженной выделитель+
ной функцией почек).
Влияние на способность управлять
автомобилем или выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций. Не
отмечено.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 25 мг,
50 мг. По 10 капс. в контурной ячейко+
вой упаковке. По 2, 3, 4 или 5 контур+
ных ячейковых упаковок в пачке из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ФУРАСОЛ (FURASOL)

Фуразидин. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 548

Олайнфарм (Латвия)

СОСТАВ
Порошок для приготов/
ления раствора для мест/
ного и наружного приме/
нения . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 пак.

активное вещество:
фуразидин калия . . . . . . . . . 100 мг

вспомогательные вещества: на+
трия хлорид — 900 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Порошок: крупный, оран+
жевато+коричневого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противомикробное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Противо+
микробное средство, производное ни+
трофурана. Эффективен в отношении
грамположительных кокков (Staphy-
lococcus spp., Streptococcus spp.), гра+

мотрицательных палочек (Е. coli, Sal-
monella spp., Shigella spp., Klebsiella
spp.). Устойчивы: Acinetobacter spp.,
большинство штаммов Proteus spp.,
Serratia spp.
Механизм действия связан с ингиби+
рованием синтеза нуклеиновых кис+
лот. В зависимости от концентрации,
оказывает бактерицидное или бакте+
риостатическое действие. Против бо+
льшей части бактерий бактериоста+
тическая концентрация составляет
10–20 мкг/мл. Бактерицидная кон+
центрация примерно в 2 раза выше.
Под влиянием нитрофуранов в мик+
роорганизмах происходит подавле+
ние активности дыхательной цепи и
цикла трикарбоновых кислот (цикл
Кребса), а также угнетение других
биохимических процессов, что при+
водит к разрушению их оболочки или
цитоплазматической мембраны. Ни+
трофураны повышают титр компле+
мента и способность лейкоцитов фа+
гоцитировать микроорганизмы.

ПОКАЗАНИЯ. В качестве местного
средства при комплексном лечении
следующих состояний и заболеваний:
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• инфекционно+воспалительные за+
болевания полости рта, ротоглотки;

• инфицированные раны.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

фуразидину, другим компонентам
препарата или препаратам нитро+
фуранового ряда;

• аллергический дерматит;
• беременность;
• период лактации;
• возраст до 4 лет.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Местно, наружно.
Раствор готовят непосредственно пе+
ред применением. Содержимое паке+
тика растворяют в 200 мл горячей
воды и теплый раствор используют
для полоскания полости рта и ротог+
лотки 2–3 раза в день.
Раствор препарата также применяют
для промывания ран; после хирурги+
ческой обработки наносят непосред+
ственно на раневую поверхность, по+
сле чего накладывают стерильную
марлевую повязку, или на перевязоч+
ный материал, а затем на рану. Нано+
сить на раневую поверхность 2–3
раза в день.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В отде+
льных случаях возможно развитие
аллергических реакций. В этом слу+
чае применение препарата прекраща+
ют. Назначают симптоматическую
терапию.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. В сочетании с
антибиотиками проявляет синергизм.
В случае употребления алкоголя во
время лечения препаратом возрастает
вероятность развития кожных аллер+
гических реакций.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Препарат мало+
токсичен. Случаи передозировки не
описаны.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Раствор го+
товят непосредственно перед приме+
нением. Приготовленный раствор не
хранить.

ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления раствора для местного
и наружного применения. В пакетике
из ламината по 1 г. 15 пак. в пачке из
картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ФУЦИДИН® (FUCIDIN®)

Фузидовая кислота* . . . . . . . . . . 548

Leo Pharma A/S (Дания)

СОСТАВ
Крем для наружного при/
менения . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
фузидовой кислоты ге+
мигидрат (в пересчете
на кислоту безводную) . . . 20,4 мг

(эквивалентно 20 мг фузидовой
кислоты безводной)
вспомогательные вещества: цети+
ловый спирт — 111 мг; глицерол
85% — 111 мг; парафин жидкий
(содержит около 10 ppm аль+
фа+токоферола) — 111 мг; пара+
фин мягкий белый (содержит
около 10 ppm альфа+токоферола)
— 56 мг; полисорбат 60 — 56 мг;



хлористоводородная кислота —
q.s. до рН 5; калия сорбат — 2,7 мг;
бутилгидроксианизол — 0,04 мг;
вода — около 531 мг

Мазь для наружного при/
менения . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
натрия фузидат . . . . . . . . . . . 20 мг

вспомогательные вещества: лано+
лин (содержит не более 200 ppm
бутилгидрокситолуола) — 46 мг;
цетиловый спирт — 4 мг; парафин
жидкий (содержит около 10 ppm
альфа+токоферола) — 140 мг; па+
рафин мягкий белый (содержит
около 10 ppm альфа+токоферо+
ла) — 790 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Крем: гомогенный, от бело+
го до почти белого цвета.
Мазь: гомогенная полупрозрачная, от
желтоватого до белого цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антибактериальное местное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Бактери+
остатический антибиотик.
Фузидовая кислота относится к груп+
пе фузидинов, антимикробных сое+
динений, механизм действия кото+
рых связан с нарушением синтеза
белка в бактериальной клетке.
К фузидовой кислоте чувствительны
грамположительные бактерии и гра+
мотрицательные кокки, например
Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis (включая метициллинре+
зистентные штаммы), Nocardia aste-
roides, Corynebacterium minutissimum,
Streptococcus pyogenes, Pseudomonas
spp., Clostridium spp., Neisseria meningi-
tidis, Neisseria gonorrhoeae.
Неактивен в отношении Escherichia
coli, Salmonella spp., Proteus spp. и дру+
гих грамотрицательных бактерий, а
также простейших и грибов.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. Проница+
емость фузидовой кислоты через ин+
тактную кожу низкая. В системный
кровоток не попадает.

ПОКАЗАНИЯ. Кожные инфекции,
вызванные бактериями, чувствитель+
ными к фузидовой кислоте.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Гипер+
чувствительность к компонентам пре+
парата.
С осторожностью: беременность, пе+
риод лактации.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Взрослые и дети с рождения до 18 лет.
Наносят на пораженные участки
кожи тонким слоем 3–4 раза в день.
При использовании марлевых повя+
зок частота нанесения может быть
уменьшена до 1–2 раз в день.
Продолжительность лечения зависит
от формы и тяжести заболевания и в
среднем составляет 7–14 дней.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ниже
приводятся данные о неблагоприят+
ных побочных реакциях, в зависимо+
сти от частоты из возникновения:
очень часто — ≥1/10; часто — ≥1/100,
<1/10; нечасто — ≥1/1000, <1/100; ред+
ко — ≥1/10000, <1/1000; очень редко —
<1/10000.
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Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: нечасто — сыпь (эритематоз+
ная, макулопапулезная, пустулез+
ная), раздражение кожи, включая
боль, чувство жжения, чувство по+
калывания на коже, зуд, сухость
кожи, контактный дерматит; ред+
ко — крапивница, ангионевротиче+
ский отек, экзема, периорбиталь+
ный отек, эритема.
Со стороны иммунной системы: ред+
ко — аллергические реакции.
Со стороны органа зрения: редко —
раздражение конъюнктивы.
Если любые из указанных в инст+
рукции побочных эффектов усугуб+
ляются, или пациент заметил любые
другие побочные эффекты, не ука+
занные в инструкции, следует сооб+
щить об этом врачу.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не выявлено.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Маловероятна.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Не следует
наносить Фуцидин® на кожу в облас+
ти глаз, поскольку фузидовая кисло+
та, при попадании в глаза, вызывает
раздражение конъюнктивы.
Фуцидин® крем содержит бутилгид+
роксианизол, цетиловый спирт и ка+
лия сорбат, которые могут послу+
жить причиной появления местных
аллергических кожных реакций
(например контактный дерматит).
Бутилгидроксианизол также может
послужить причиной появления
раздражения глаз и слизистых обо+
лочек.
Фуцидин® мазь содержит ланолин и
цетиловый спирт, которые могут по+
служить причиной появления мест+
ных аллергических кожных реакций
(например контактный дерматит).
При использовании фузидовой кис+
лоты может развиться бактериаль+
ная устойчивость. Как и у других ан+
тибиотиков, длительное или перио+
дически повторяющееся использо+
вание может увеличить риск разви+
тия устойчивости к антибиотикам.

Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Влияние на
способность управлять транспорт+
ными средствами и сложными меха+
низмами не выявлено.
ФОРМА ВЫПУСКА. Крем для на-
ружного применения, 2%. В тубе алю+
миниевой, лакированной изнутри, с
навинчивающейся ПЭ+крышкой, 15
г. 1 туба в картонной пачке.
Мазь для наружного применения,
2%. В тубе алюминиевой, лакиро+
ванной изнутри, с навинчивающей+
ся ПЭ+крышкой, 15 г. 1 туба в кар+
тонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ФУЦИДИН® Г (FUCIDIN® H)

Гидрокортизон* + Фузидо�
вая кислота* . . . . . . . . . . . . . . . . . . 181

Leo Pharma A/S (Дания)

СОСТАВ
Крем для наружного при/
менения . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активные вещества:
фузидовой кислоты ге+
мигидрат (в пересчете
на кислоту безводную) . . . . 20 мг
гидрокортизона ацетат . . . . 10 мг

вспомогательные вещества: бу+
тилгидроксианизол — 0,04 мг; це+
тиловый спирт — 111 мг; глице+
рол 85% — 111 мг; парафин жид+
кий (содержит около 10 ppm аль+
фа+токоферола) — 111 мг; калия
сорбат — 2,7 мг; полисорбат 60 —
56 мг; парафин мягкий белый (со+
держит около 10 ppm альфа+токо+
ферола) — 56 мг; хлористоводо+
родная кислота 3М (максималь+
ное количество) — 3 мг; вода очи+
щенная — 519,6 мг

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Крем: гомогенный, белого
цвета.



ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Глюкокортикоидное, проти-
вовоспалительное местное, антибак-
териальное местное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Комби+
нированный препарат для наружно+
го применения. Объединяет проти+
вовоспалительное и противозудное
действие гидрокортизона с антибак+
териальным действием фузидовой
кислоты. Высоко активен в отноше+
нии Staphylococcus spp., особенно
Staphylococcus aureus и Staphylococ-
cus epidermidis (включая метицил+
линрезистентные штаммы), Strepto-
coccus spp., Neisseria spp., Clostridium
spp., Nocardia asteroides, Enterococcus
spp., Bacteroides spp., Mycobacterium
tuberculosis, Mycobacterium leprae и
Corynebacterium minutissimum. Анти+
бактериальная активность фузидо+
вой кислоты не снижается в присут+
ствии гидрокортизона.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. В кожу
проникает 2% действующих ве+
ществ от нанесенного количества
препарата. При наружном примене+
нии системная абсорбция низкая.

Фузидовая кислота. Выводится
главным образом с желчью, и толь+
ко небольшое количество выводит+
ся с мочой.
Гидрокортизон. Абсорбированный
гидрокортизон быстро метаболизи+
руется и выводится с мочой.

ПОКАЗАНИЯ. Лечение атопиче+
ского дерматита с инфекционными
осложнениями, вызванными возбу+
дителями, чувствительными к фу+
зидовой кислоте.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• гиперчувствительность к фузидо+

вой кислоте/фузидату натрия,
гидрокортизона ацетату или дру+
гим компонентам препарата.

Из+за содержания ГКС, следующие
состояния и заболевания:
• первичные инфекции кожных по+

кровов, вызванные бактериями,
грибами, или вирусами (такие как
вирус герпеса или ветряной
оспы);

• кожные проявления туберкулеза
или сифилиса;

• периоральный дерматит и розо+
вые угри;

• детский возраст до 2 лет.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Доклинические исследования и
длительный клинический опыт сви+
детельствует об отсутствии эмбрио+
токсического и тератогенного дей+
ствия фузидовой кислоты. Местное
применение кортикостероидов у бе+
ременных животных приводило к
появлению аномалий развития пло+
да, хотя значимость этого явления в
отношении человека неясна.
Данные, полученные во время бере+
менности, показывают отсутствие
серьезных нежелательных воздей+
ствий на плод и новорожденного.
Однако не рекомендуется в период
беременности чрезмерное (то есть в
течение длительного времени или в
объемах, более чем 100 г в неделю)
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применять крем Фуцидин® Г из+за
наличия в составе гидрокортизона.
При наружном применении фузидо+
вой кислоты и гидрокортизона аце+
тата проникновение в грудное моло+
ко маловероятно из+за низкой сис+
темной адсорбции и какое+либо воз+
действие на детей, находящихся на
грудном вскармливании не ожида+
ется. Крем Фуцидин® Г может на+
значаться в период грудного вскар+
мливания, однако, при наружном
применении на коже соска, перед
кормлением поверхность соска дол+
жна быть тщательно очищена от лю+
бых следов крема.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Взрослые и дети старше 2 лет. Нано+
сят на пораженный участок кожи
тонким слоем 3 раза в день. Курс ле+
чения — 2 нед.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Ниже
приводятся данные о неблагоприят+
ных побочных реакциях, в зависимо+
сти от частоты из возникновения:
очень часто — ≥1/10; часто — ≥1/100,
<1/10; нечасто — ≥1/1000, <1/100; ред+
ко — ≥1/10000, <1/1000; очень редко —
<1/10000.
Со стороны иммунной системы: очень
редко — системные аллергические ре+
акции.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: нечасто — раздражение кожи,
чувство жжения, чувство покалыва+
ния в месте нанесения препарата; час+
тота неизвестна — сыпь, аллергиче+
ский контактный дерматит, депиг+
ментация.
Связанные с наличием в составе ГКС:
кожная атрофия, телеангиэктазия и
стрии (особенно при длительном
применении), фолликулит, гиперт+
рихоз, периоральный дерматит, ал+
лергический контактный дерматит,
депигментация и угнетение коры
надпочечников.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не выявлено.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Маловероятна.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Необходи+
мо избегать контакта крема Фуци+
дин® Г с открытыми ранами и слизи+
стыми оболочками. С осторожно+
стью наносить вблизи глаз, т.к. попа+
дание препарата в глаза может при+
вести к возникновению глаукомы.
Следует избегать продолжительно+
го наружного применения ГКС, т.к.
это может привести к подавлению
функции надпочечников даже при
низкой системной абсорбции. По+
сле продолжительного местного ле+
чения ГКС могут происходить ат+
рофические изменения на лице и, в
меньшей степени, на других частях
тела.
В состав крема Фуцидин® Г входят
бутилгидроксианизол и цетиловый
спирт, что может послужить причи+
ной возникновения местных кож+
ных реакций (таких как контактный
дерматит). Бутилгидроксианизол
также может вызвать раздражение
глаз и слизистых оболочек.
Фузидовая кислота, как и все анти+
биотики, при длительном или по+
вторном применении может повы+
шать риск развития антибиотикоре+
зистентности. Применение фикси+
рованных комбинаций ГКС с анти+
биотиком не должно превышать 2
нед, т.к. ГКС могут маскировать
симптомы инфекции или реакций
повышенной чувствительности.
При персистенции бактериальной
инфекции следует начать лечение
системными препаратами.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Влияние на
способность управлять транспорт+
ными средствами и механизмами не
выявлено.

ФОРМА ВЫПУСКА. Крем для на-
ружного применения. В алюминиевой
тубе, запечатанной мембраной из алю+
миниевой фольги, с навинчивающей+
ся ПЭ+крышкой, 15 г. 1 туба в картон+
ной пачке.



УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ФУЦИКОРТ® (FUCICORT®)

Бетаметазон* + Фузидо�
вая кислота* . . . . . . . . . . . . . . . . . 127

Leo Pharma A/S
(Дания)

СОСТАВ
Крем для наружного при/
менения . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активные вещества:
бетаметазона валерат . . . . 1,214 мг

(эквивалентно 1 мг бетаметазона)
фузидовой кислоты ге+
мигидрат . . . . . . . . . . . . . . . . . 20,4 мг

(эквивалентно 20 мг фузидовой
кислоты безводной)
вспомогательные вещества:
макрогола цетостеарат — 18 мг;
цетостеариловый спирт (цети+
ловый спирт — 60%, стеарило+
вый спирт — 40%) — 72 мг; хло+
рокрезол — 1 мг; натрия дигид+
рофосфата дигидрат — 3 мг; па+
рафин жидкий (содержит около
10 ppm альфа+токоферола) — 60
мг; парафин мягкий белый (со+
держит около 10 ppm альфа+то+
коферола) — 150 мг; натрия
гидроксид — q.s.; вода очищен+
ная — до 1 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Крем: однородный, бело+
го цвета.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Глюкокортикоидное, про-
тивовоспалительное местное, ан-
тибактериальное местное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Фуци+
корт® — комбинированный препа+
рат, содержащий ГКС бетаметазон и
фузидовую кислоту, оказывающую
антибактериальное действие.
Бетаметазон оказывает фармаколо+
гическое действие, подавляя мест+
ные иммунные реакции, в т.ч. вазо+

дилатацию, отечность и болезненные
ощущения.
Фузидовая кислота — антибиотик с
преимущественной активностью
против грамположительных бакте+
рий. В частности, фузидовая кисло+
та обладает активностью против
бактерий Staphylococcus aureus, Pro-
pionibacterium acnes и коринебакте+
рий, подавляет синтез белка у бак+
терий. После 30 лет применения
устойчивость бактерий к фузидо+
вой кислоте отмечается редко
(1–3%). Чаще всего бактерии,
устойчивые к пенициллину и дру+
гим антибиотикам, чувствительны
к фузидовой кислоте.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При на+
несении на кожу всасывание бета+
метазона может приводить к сис+
темным эффектам, особенно при на+
несении на обширные участки вос+
паленной кожи или под окклюзион+
ные повязки. При наружном нанесе+
нии препарата Фуцикорт® всасыва+
ние бетаметазона через неповреж+
денную кожу составляет менее 2%.
Всосавшийся бетаметазон метабо+

Фуцикорт® 557
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лизируется в печени и выводится
через почки. Системное всасывание
фузидовой кислоты является незна+
чительным.
ПОКАЗАНИЯ. Дерматиты, аллер+
гическая экзема и токсидермия, ин+
фицированные микроорганизмами,
чувствительными к фузидовой кис+
лоте.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата.
Учитывая наличие в составе препа+
рата Фуцикорт® ГКС, следующие
состояния и заболевания:
• розацеа;
• периоральный дерматит;
• юношеские угри;
• первичные бактериальные, ви+

русные и грибковые кожные забо+
левания;

• туберкулез кожи, сифилис (кож+
ные проявления);

• детский возраст до 1 года.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Клинические данные в отношении
использования препарата Фуци+
корт® при беременности и лактации
отсутствуют. Эксперименты на жи+
вотных не показывают тератогенное
действие фузидовой кислоты, но по+
казывают такой эффект при приме+
нении ГКС. Безопасность использо+
вания наружной кортикостероид+
ной терапии во время беременности
не была установлена, данную груп+
пу ЛС следует использовать только
в том случае, если польза их приме+
нения для матери превышает любые
потенциальные риски для плода.
Беременным женщинам не следует
применять данную группу ЛС в бо+
льших дозах или в течение длитель+
ного времени.
Возможно применение препарата
Фуцикорт® в период лактации.
Женщинам в период лактации сле+
дует использовать Фуцикорт® то+
лько по рекомендации врача. ГКС

выводятся с грудным молоком, но
вероятность их воздействия на
вскармливаемого ребенка очень
мала при наружном нанесении на
ограниченный участок кожи. Если
показано длительное лечение или
применение высоких доз препара+
та, следует прекратить грудное
вскармливание. В период лактации
не следует наносить крем на молоч+
ные железы.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Наружно.
Взрослые и дети. Наносят крем тон+
ким слоем 2–3 раза в день. Курс ле+
чения — не более 2 нед.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Побоч+
ные эффекты классифицируются в
зависимости от частоты встречаемо+
сти: очень часто — ≥1/10; часто —
≥1/100, <1/10; нечасто — ≥1/1000,
<1/100; редко — ≥1/10000, <1/1000;
очень редко — <1/10000.
Со стороны иммунной системы: ча+
стота неизвестна — аллергические
реакции.
Со стороны кожных покровов и при-
датков кожи: нечасто — сыпь, обо+
стрение экземы, раздражение кожи,
кожный зуд, ощущение жжения
или покалывания кожи; частота не+
известна — атрофия кожи, контакт+
ный дерматит, крапивница, эрите+
ма, сухость кожи.
Хотя данные реакции не отмеча+
лись в клинических исследованиях
препарата Фуцикорт®, наружное
применение ГКС может приводить
к телеангиэктазиям и стриям, осо+
бенно при длительном примене+
нии.
Как и в случае с другими ГКС, воз+
можно развитие фолликулита (сте+
роидные угри), гипертрихоза, пери+
орального дерматита, депигмента+
ции, геморрагической сыпи, розо+
вых угрей, потницы, мацерации
кожи и системных эффектов ГКС.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не известно.



ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
чрезмерное длительное наружное
лечение ГКС может подавлять фун+
кцию гипофиза и надпочечников,
что может привести к вторичной
(обычно обратимой) недостаточно+
сти надпочечников.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Отмечает+
ся бактериальная устойчивость,
связанная с применением фузидо+
вой кислоты. Как и в случае со все+
ми антибиотиками, чрезмерное или
неоднократное применение может
увеличить риск развития устойчи+
вости к антибиотикам.
Следует с осторожностью прини+
мать препарат при перианальном
или генитальном зуде.
Фуцикорт® следует с осторожно+
стью применять на обширных уча+
стках кожи, под окклюзионные
повязки, на лице и участках опре+
лостей.
Не следует наносить препарат на
открытые раны и слизистые обо+
лочки.
Следует с осторожностью приме+
нять препарат в периорбитальной
области, т.к. при этом возможно
развитие глаукомы.
Если применение крема Фуцикорт®

вызывает раздражение или чрез+
мерную чувствительность кожи,
следует прекратить его использова+
ние и начать другое соответствую+
щее лечение.
В случае прекращения лечения,
возможно появление синдрома от+
мены, проявляющегося в виде по+
краснения, ощущения жжения или
покалывания кожи или обострения
псориаза. Данные явления можно
предотвратить при постепенной от+
мене препарата.
В связи с тем, что у детей величина
соотношения площади поверхно+
сти и массы тела больше, чем у
взрослых, дети подвержены боль+
шему риску подавления функции

гипоталамо+гипофизарно+надпо+
чечниковой системы и развития
синдрома Кушинга при примене+
нии любых ГКС местного действия.
Длительное лечение детей ГКС мо+
жет привести к нарушениям их рос+
та и развития.
Дети должны получать минималь+
ную дозу препарата, достаточную
для достижения эффекта.
После длительного наружного ле+
чения сильнодействующими кор+
тикостероидами атрофические из+
менения чаще встречаются на лице,
наружных половых органах, внут+
ренней поверхности верхних и
нижних конечностей, по сравнению
с другими участками.
Препарат содержит хлорокрезол,
который может вызвать аллергиче+
ские реакции, а также цетостеари+
ловый спирт, который может вы+
звать местные кожные высыпания
(например контактный дерматит).
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и ра-
ботать с механизмами. Не влияет.
ФОРМА ВЫПУСКА. Крем для на-
ружного применения. В тубе алюми+
ниевой, запечатанной мембраной из
фольги алюминиевой и укупорен+
ной навинчивающейся ПЭ+крыш+
кой, 15, 30 60 г. 1 туба в картонной
пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

Хифенадин* (Quifenadine*)559

� Синонимы
Фенкарол559: табл. (Олайн-
фарм) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 528

Хлоропирамин*
(Chloropyramine*)559

� Синонимы
Супрастин®

559: р+р для в/в и
в/м введ., табл. (EGIS
Pharmaceuticals PLC) . . . . . . . . . . . . . . . 475

Хлоропирамин* 559



560 Цетиризин* Глава 1

Цетиризин*
(Cetirizine*)560

� Синонимы
Зодак®

560: капли для приема
внутрь, табл. п.п.о. (Пред-
ставительство Акционерного об-
щества «Санофи-авентис груп») . . . . . . 246

Цефиксим*
(Cefixime*)560

� Синонимы
Панцеф560: гран. д/сусп. для
приема внутрь, табл. п.п.о.
(АЛКАЛОИД АО). . . . . . . . . . . . . . . . . . 393

Циклесонид*
(Ciclesonide*)560

� Синонимы
Альвеско®

560: аэроз. д/ингал.
доз. (Takeda Pharmaceuticals
Limited Liability Company). . . . . . . . . . . . . 53

ЭВКАБАЛ® (EUCABAL®)

ЭВКАБАЛ® БАЛЬЗАМ С
(EUCABAL® BALSAM S)

esparma GmbH
(Германия)

� Общее описание
СОСТАВ
Эвкабал®

�Сироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 г
активные вещества:
жидкий экстракт подо+
рожника. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 г
жидкий экстракт
тимьяна . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15 г

вспомогательные вещества: ме+
тил+4+гидроксибензоат; пропил+
4+гидроксибензоат; раствор ин+
вертного сахара (глюкоза, фрук+
тоза, сахароза); очищенная вода

Эвкабал® Бальзам С
�Эмульсия для ингаля/
ций и наружного приме/
нения . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 г

активные вещества:
эвкалипта листьев
масло . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 10 г
сосны обыкновенной
хвои масло . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3 г

вспомогательные вещества: цето+
стеариловый спирт (цетиловый
спирт — 60%, стеариловый
спирт — 40%) — 4,5 г; глицерил
моностеарат — 3 г; макрогол стеа+
рат — 2 г; натрия цетилстеарилсу+
льфат — 0,5 г; трометамол —
0,61 г; лимонной кислоты моно+
гидрат — 0,39 г; гвайазулен — 0,05
г; вода очищенная — 75,95 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Эвкабал®

Сироп: прозрачная жидкость тем+
но+коричневого цвета, сладкого вкуса
и ароматного запаха.
Эвкабал® Бальзам С
Эмульсия: светло+голубого цвета, с
запахом эвкалиптового масла.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Отхаркивающее, противо-
воспалительное.



ФАРМАКОДИНАМИКА. Препарат
оказывает отхаркивающее, противо+
воспалительное действие.
Эвкабал® Бальзам С
Предназначен для местного примене+
ния при заболеваниях верхних дыха+
тельных путей.
ПОКАЗАНИЯ. Эвкабал®

Комплексная терапия воспалитель+
ных заболеваний верхних дыхатель+
ных путей, сопровождающихся каш+
лем с трудноотделяемой мокротой
(трахеит, бронхит, трахеобронхит), а
также спастическим кашлем.
Эвкабал® Бальзам С
Комплексная терапия заболеваний
верхних дыхательных путей (брон+
хит, воспаления слизистой носа и
глотки).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Эвкабал®

• повышенная чувствительность к
компонентам препарата;

• заболевания печени;
• алкоголизм;
• эпилепсия;
• мозговая травма;
• беременность;
• период грудного вскармливания.

С осторожностью: сахарный диабет;
соблюдение диеты с пониженным
содержанием углеводов; дети (из+за
возможного негативного влияния
этанола).
Эвкабал® Бальзам С
• повышенная чувствительность к

компонентам препарата;
• бронхиальная астма;
• коклюш;
• ложный круп;
• повышенная чувствительность со

стороны дыхательных путей;
• для ингаляционного примене+

ния — детский возраст до 5 лет;
• для ванн и растираний — детский

возраст до 2 мес;
• для растирания в области лица

(особенно носа) — детский возраст
до 2 лет;

• повреждения кожных покровов,
наличие кожных заболеваний на
участках предполагаемого нанесе+
ния препарата;

• нанесение на слизистые оболочки;
• для ванн — некомпенсированные

заболевания ССС (артериальная
гипертензия, сердечная недоста+
точность, аритмия, стенокардия),
повышение температуры более
38 °C при инфекционных заболе+
ваниях.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Эвкабал® Бальзам С
Опыт применения препарата во время
беременности отсутствует.
В период грудного вскармливания не
следует наносить препарат на кожу
груди.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Эвкабал®

Внутрь, после еды (в неразбавленном
виде).
При отсутствии других назначений:
взрослым — по 1–2 ст.ложки 3–5 раз
в день; детям от 6 мес до 1 года — по 1
ч.ложке 1 раз в день; младшего возра+
ста — по 1 ч.ложке 2 раза в день; шко+

Эвкабал® 561



562 Эвкабал®
Глава 1

льного возраста — по 1 ст.ложке 2
раза в день.
Длительность приема препарата
определяется лечащим врачом в за+
висимости от тяжести заболевания.
При легких формах воспаления ды+
хательных путей она составляет 2
нед; рекомендуется принимать пре+
парат еще 2–3 дня после исчезнове+
ния симптомов заболевания. Если
через 2–3 нед улучшение состояния
больного не наступает, следует про+
консультироваться с лечащим
врачом.
Эвкабал® Бальзам С
Местно.
Для растирания: дети от 2 мес до 2
лет — рекомендуется наносить по+
лоску эмульсии длиной 2–3 см толь+
ко на межлопаточную область и хо+
рошо растирать; при отсутствии
других назначений рекомендуется
2–3 раза в день наносить полоску
эмульсии длиной около 3–5 см
(взрослые и дети старше 12 лет),
3–4 см (дети от 2 до 11 лет) на кожу
груди и межлопаточную область и
хорошо растирать.
Для паровых ингаляций: при отсут+
ствии других назначений рекомен+
дуется 2–3 раза в день полоску эму+
льсии длиной около 4–6 см (взрос+
лые и дети старше 12 лет), около 4
см (дети от 5 до 11 лет) добавить в
1–2 л горячей воды, перемешать и
дышать паром под полотенцем.
Для ванн (в основном используют
для детей от 2 мес до 2 лет): поло+
ску эмульсии длиной 8–10 см добав+
ляют к 20 л воды температуры
36–37°C (для детей от 2 мес) либо 2
полоски эмульсии длиной 10 см на
40 л (для детей от 2 лет), купают де+
тей около 10 мин. Ванны повторяют
до полного исчезновения симпто+
мов заболевания. В течение недели
можно принимать ванны 3–4 раза.
Дополнительно, в случае необходи+
мости, 2–3 раза в день эмульсию
втирают в кожу груди и межлопа+

точную область. При подобных ме+
роприятиях детям рекомендуется
постельный режим.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Эвкабал®

Возможны аллергические реакции
(в т.ч. из+за содержания в препарате
алкил+4+гидроксибензоатов).
Эвкабал® Бальзам С
Внутри системно+органных классов
по частоте возникновения побоч+
ных эффектов используются следу+
ющие категории: очень часто —
≥1/10; часто — ≥1/100, <1/10; нечас+
то — ≥1/1000, <1/100; редко —
≥1/10000, <1/1000; очень редко —
<1/10000.
Редко — возможны аллергические
реакции, контактная экзема, раздра+
жающий кашель, усиление бронхос+
пазма; очень редко — удушье.
При появлении побочных эффектов
применение препарата следует пре+
кратить и проконсультироваться с
лечащим врачом.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Эвкабал®

Вследствие содержания этанола пре+
парат способствует усилению дейст+
вия седативных, снотворных и дру+
гих средств, угнетающих ЦНС.
Эвкабал® Бальзам С
При одновременном применении с
препаратами, метаболизм которых
осуществляется в печени, возможно
ослабление интенсивности или со+
кращение времени действия послед+
них, т.к. компоненты эвкалиптового
масла, входящего в состав препара+
та, стимулируют ферментные систе+
мы печени.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Эвкабал® Ба/
льзам С
Случаи передозировки до настояще+
го времени не зарегистрированы.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Эвкабал®

Препарат содержит 6,5 об.% этанола.
Общее содержание сахара, в пересче+
те на сахарозу, составляет 0,6 г/мл.



1 ч.ложка (5 мл) соответствует 3 г
сахарозы (0,25 BE); 1 ст.ложка (10
мл) — 6 г сахарозы (0,5 BE).
Не рекомендуется одновременное
назначение противокашлевых ЛС.
При появлении помутнения сиропа
или выпадения осадка препарат
применять не следует.
Эвкабал® Бальзам С
Препарат предназначен только для
ингаляций и наружного примене+
ния. При ошибочном приеме внутрь
возможно развитие тошноты, рво+
ты, поноса.
В особо тяжелых случаях возмож+
ны: головная боль, головокружение,
помутнение сознания, судороги,
удушье, нарушение кровообраще+
ния, кровь в моче. При появлении
указанных симптомов следует пре+
кратить лечение и проконсультиро+
ваться с врачом. При развитии судо+
рог в/в вводят 5–10 мг диазепама
или применяют барбитураты корот+
кого действия, или промывают же+
лудок (30 г сульфата натрия на 250
мл воды).
После использования препарата
следует тщательно вымыть руки с
мылом.
После принятия ванны не следует
принимать душ и растираться поло+
тенцем. Следует избегать попада+
ния препарата в глаза.
Водные ванны могут применяться
только после консультации с
врачом.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Препарат не
оказывает влияние на выполнение
потенциально опасных видов деяте+
льности, требующих особого внима+
ния и быстрых реакций (в т.ч.
управление автомобилем и другими
транспортными средствами, работа
с движущимися механизмами, рабо+
та диспетчера, оператора).

ФОРМА ВЫПУСКА. Эвкабал®

Сироп. Во флаконе темного стекла,
100 или 250 мл. 1 фл. в картонной ко+
робке.
Эвкабал® Бальзам С
Эмульсия для ингаляций и наружно-
го применения. В алюминиевой тубе,
с внутренним защитным покрытием
лаком и навинчивающимся колпач+
ком из пластмассы с пробойником
для мембраны, 40 или 100 мл. 1 туба
в картонной пачке.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ЭВКАЗОЛИН АКВА
(EUCAZOLIN/AQUA)

Ксилометазолин* . . . . . . . . . . . . 309

ПАО «Фармак»
(Украина)

СОСТАВ
�Спрей для назального
применения . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г

активное вещество:
ксилометазолина гид+
рохлорид (в пересчете
на 100% вещество) . . . . . . . . . . 1 мг

вспомогательные вещества: бен+
залкония хлорид (в пересчете на
100% вещество) — 0,15 мг, эвка+
липтовое масло — 1 мг, динатрия
эдетата дигидрат — 0,15 мг; про+
пиленгликоль — 60 мг; макрогол
1500 — 50 мг; повидон (15) — 7,5
мг; гипромеллоза (5) — 0,5 мг;
полисорбат 20 (твин 20) — 10 мг;
натрия гидрофосфата додека+
гидрат — 0,5 мг; калия дигидро+
фосфат — 1 мг; вода для инъек+
ций — до 1 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная, слегка желто+
ватая жидкость со специфическим
запахом.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антиконгестивное.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Ксило+
метазолин относится к группе мест+
ных сосудосуживающих средств (де+
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конгестантов) с α2+адреномиметиче+
ским действием, оказывает быстрое
и продолжительное сосудосуживаю+
щее действие в отношении сосудов
слизистой оболочки полости носа,
устраняя отек и гиперемию слизи+
стой оболочки. Облегчает носовое
дыхание при ринитах. Действие на+
ступает через несколько минут и
продолжается в течение нескольких
часов.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. При мест+
ном применении практически не аб+
сорбируется, концентрации в плазме
настолько малы, что их невозможно
определить современными аналити+
ческими методами.
ПОКАЗАНИЯ
• облегчение симптомов острых

ринитов разной этиологии, сину+
ситов;

• вспомогательная терапия острого
среднего отита (для уменьшения
отека слизистой оболочки полос+
ти носа);

• подготовка больного к диагно+
стическим манипуляциям (рино+
скопии).

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

любому компоненту препарата;
• артериальная гипертензия;
• тахикардия;
• выраженный атеросклероз;
• глаукома;
• атрофический ринит;
• трансфеноидальная гипофизэкто+

мия или наличие в анамнезе транс+
назальных/трансоральных хирур+
гических вмешательств с обнаже+
нием твердой мозговой оболочки;

• беременность;
• детский возраст (до 6 лет).
С осторожностью: пациенты с сер+
дечно+сосудистыми заболеваниями,
сахарным диабетом, заболеваниями
щитовидной железы (гипертиреоз),
пациенты, у которых при примене+
нии адренергических препаратов
возникают сильные реакции, прояв+
ляющиеся в виде бессонницы, голо+
вокружения, тремора, сердечной
аритмии, склонности к повышению
АД; пациенты с гиперплазией пред+
стательной железы, женщины в пе+
риод лактации.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Препарат нельзя применять во
время беременности.
Неизвестно, выделяется ли ксило+
метазолин с грудным молоком, поэ+
тому женщинам, которые кормят де+
тей грудью, можно применять пре+
парат только тогда, когда, по мне+
нию врача, ожидаемая польза для
матери превышает потенциальный
риск для ребенка.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально. Взрослым и детям
старше 6 лет — по 1 впрыскиванию в
каждый носовой ход 3–4 раза в сут+
ки. Курс лечения зависит от течения
заболевания и не должен превышать
5–7 дней подряд.
После окончания курса лечения
препарат можно назначать снова то+
лько через несколько дней.



ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. При ча+
стом и/или длительном применении
— раздражение и/или сухость слизи+
стой оболочки носоглотки, жжение и
парестезия слизистой оболочки
носа, чиханье, гиперсекреция слизи+
стой оболочки полости носа; отек
слизистой оболочки полости носа,
ощущение сердцебиения, тахикар+
дия, аритмии, повышение АД, голов+
ная боль, рвота, бессонница, наруше+
ние зрения; депрессия.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Ксиломета+
золин взаимодействует с другими
ЛС только при проявлении резорб+
тивного эффекта.
Другие адреномиметики могут уси+
ливать действие ксилометазолина.
Адреноблокаторы и симпатолити+
ки, БКК ослабляют его эффект.
Препарат усиливает гипертензив+
ное действие трициклических ан+
тидепрессантов и ингибиторов
МАО.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
снижение температуры тела, бради+
кардия, повышение АД.
Лечение: симптоматическое.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Препарат
не следует применять беспрерывно
на протяжении длительных перио+
дов (более 7 дней подряд).
Не следует превышать рекомендо+
ванные дозы препарата, особенно при
лечении детей и пожилых людей.
Применять с осторожностью во вре+
мя вождения автотранспорта или
выполнения других видов работ, ко+
торые требуютповышенной концен+
трации внимания и быстрых психо+
моторных реакциях.
ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный, 1 мг/г. По 10 г во флаконе из ко+
ричневого стекла, снабженном насо+
сом+дозатором с распылителем для
назального применения. Каждый
флакон помещают в пачку из картона.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ЭКСПОРТАЛ®

(EXPORTALE)

Лактитол . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 309

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
�Порошок для приготов/
ления раствора для прие/
ма внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 уп.

активное вещество:
лактитола моногидрат — 5 г или
10 г в пакетике; 200 г или 500 г — в
пластиковых контейнерах

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Порошок: белый, кристал+
лический.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Слабительное.

ФАРМАКОДИНАМИКА. В тол+
стом кишечнике лактитол расщепля+
ется под действием флоры кишечни+
ка на низкомолекулярные органиче+
ские кислоты, что приводит к повы+
шению осмотического давления в
толстом кишечнике, увеличению
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объема каловых масс, их размягче+
нию, облегчению дефекации и нор+
мализации работы кишечника. Сла+
бительный эффект обычно наступа+
ет в течение 24 ч после применения
препарата (отсроченность обуслов+
лена прохождением препарата через
ЖКТ). В начале курса лечения воз+
можна задержка слабительного дей+
ствия препарата, эффект может на+
ступить на 2+й или 3+й день его при+
менения.
У больных с печеночной энцефало+
патией или комой (или прекомой)
эффект достигается за счет мигра+
ции аммиака из крови в толстый ки+
шечник (благодаря снижению рН,
увеличению осмотического давле+
ния в просвете кишечника), удале+
ния из толстой кишки задержанных
ионов аммония и других азотсодер+
жащих токсических веществ. Лак+
титол подавляет протеолитические
бактерии и увеличивает количест+
во ацидофильных бактерий.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Лакти+
тол осуществляет свой эффект толь+
ко в толстом кишечнике, куда он
полностью попадает после приема
внутрь. Абсорбируется в минималь+
ных количествах в неизмененном
виде (не более 0,5–2% от принятой
дозы).
ПОКАЗАНИЯ
• запор, дисбактериоз кишечника;
• необходимость регулирования

стула в медицинских целях (очи+
щение кишечника при подготовке
к эндоскопическим и рентгеноло+
гическим исследованиям, хирур+
гическим вмешательствам на пря+
мой кишке, анальном сфинктере и
области, прилегающей к нему);

• печеночная энцефалопатия, пече+
ночная прекома и кома, гиперам+
мониемия.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• индивидуальная непереноси+

мость лактитола;
• галактоземия;

• непроходимость кишечника;
• подозрение на органические по+

вреждения ЖКТ;
• абдоминальные боли;
• ректальные кровотечения неяс+

ного генеза.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь, во время еды, смешивая с
различными напитками (в т.ч. вода,
чай, кофе, соки) или жидкой пищей.
Запор и дисбактериоз. Препарат
следует принимать однократно,
всю суточную дозу сразу, за один
прием. Взрослые — 20 г/сут (4 ч.
ложки порошка); дети 12–16 лет —
10–20 г/сут (2–4 ч. ложки порош+
ка); 6–12 лет — 5–10 г/сут (1–2 ч.
ложки порошка); 1–6 лет — 2,5–5
г/сут (0,5–1 ч. ложка порошка).
Препарат должен вызывать стул 1
раз в сутки; после наступления ста+
бильного слабительного эффекта в
течение нескольких дней примене+
ния препарата его дозу можно сни+
зить. В ряде случаев для получения
необходимого эффекта достаточно
бывает половины рекомендован+
ной суточной дозы. Минимальный
курс терапии, после которого сле+
дует обратиться за консультацией к
врачу, — 5 мес. Применение препа+
рата у детей рекомендуется прово+
дить под наблюдением врача.
Регулирование стула в медицинских
целях. По 20 г препарата, разведен+
ного в 1 л воды, принимают 3 раза (в
12, 15 и 18 ч) накануне проведения
медицинских процедур.
Печеночная энцефалопатия, пече-
ночная прекома и кома, гипераммо-
ниемия. Доза препарата должна
быть подобрана индивидуально
для каждого пациента, в зависимо+
сти от степени выраженности забо+
левания и индивидуальной реак+
ции на препарат. Начальная суточ+
ная доза обычно составляет 0,5–0,7
г/кг. Эту дозу разделяют на 3 разо+
вые дозы. Должна быть подобрана



доза, вызывающая два мягких стула
в сутки.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. В нача+
ле лечения возможно ощущение ди+
скомфорта в животе, метеоризм.
Эти явления, как правило, исчезают
при продолжении применения пре+
парата, по мере адаптации к нему.
В случае применения повышенных
доз в течение длительного времени
при лечении печеночной энцефало+
патии у пациента, вследствие диа+
реи, может развиться электролит+
ный дисбаланс.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. При одно+
временном приеме препарата Экс+
портал® с кишечнорастворимыми
препаратами рН+зависимого высво+
бождения следует учитывать, что
лактитол понижает рН в кишечни+
ке. Не рекомендуется применять
Экспортал® в течение 2 ч после при+
ема других ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
понос; в редких случаях — рвота.
Лечение: снижение дозы препарата.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Лактитол
имеет низкую калорийность (2
ккал/г), не влияет на уровень глю+
козы в крови и может применяться у
больных сахарным диабетом.
На протяжении всего курса приме+
нения препарата желательно повы+
шенное потребление жидкости.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и ра-
ботать с механизмами. Примене+
ние препарата Экспортал® не ока+
зывает влияние на психомоторные
функции, связанные с вождением
автомобиля или управлением ма+
шинами и механизмами.
ФОРМА ВЫПУСКА. Порошок для
приготовления раствора для приема
внутрь. В однодозовых пакетиках
(саше), изготовленных из бумаги с
ПЭ покрытием или из Буфлена —
комбинированный материал на
основе бумаги, алюминия и ПЭ — по
5 или 10 г, 2 пакетика соединены в 1

стрип (разделяются по перфориро+
ванной полосе). 3, 5, 6 или 10 стри+
пов или 6, 10, 12 или 20 пакетиков в
пачке из картона. 200 или 500 г в
пластиковом контейнере.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ЭЛАПРАЗА®

(ELAPRASE)

Идурсульфаза* . . . . . . . . . . . . . . . 253

Shire Pharmaceutical Contracts
Limited (Великобритания)

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

активное вещество:
идурсульфаза . . . . . . . . . . . . . . . 2 мг

вспомогательные вещества: на+
трия хлорид — 8 мг; натрия гид+
рофосфата гептагидрат — 0,99 мг;
натрия дигидрофосфата моно+
гидрат — 2,25 мг; полисорбат 20 —
0,0002 мл; вода для инъекций —
до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный или слабо
опалесцирующий бесцветный рас+
твор.
ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Восполнение дефицита иду-
ронат-2-сульфатазы.
ФАРМАКОДИНАМИКА. Синд+
ром Хантера представляет собой
Х+сцепленное рецессивное наслед+
ственное заболевание, вызванное
недостаточным уровнем в организ+
ме лизосомального фермента иду+
ронат+2+сульфатазы. Функцией
идуронат+2+сульфатазы является
катаболизм гликозамингликанов
(ГАГ) дерматансульфата и гепаран+
сульфата путем разрушения олиго+
сахаридсвязанных сульфатных по+
ловинок. В связи с отсутствием или
наличием дефектного фермента
идуронат+2+сульфатазы у пациен+
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тов с синдромом Хантера ГАГ про+
грессивно накапливаются в лизосо+
мах клеток, приводя к клеточному
перенасыщению, органомегалии,
разрушению тканей и нарушению
функции органов.
Идурсульфаза — это очищенная
форма лизосомального фермента
идуронат+2+сульфатазы, получен+
ная на линии клеток человека, обес+
печивающей профиль гликозили+
рования, аналогичный естествен+
ному профилю фермента. Идурсу+
льфаза секретируется в виде
525+аминокислотного гликопроте+
ина и содержит 8 N+связанных гли+
козилированных участков, которые
занимают цепочки сложных гиб+
ридных олигосахаридов, а также
олигосахаридов с большим содер+
жанием маннозы.
Молекулярная масса идурсульфа+
зы составляет примерно 76 кДа.
Элапраза®, вводимая в/в пациен+
там с синдромом Хантера, обеспе+
чивает поступление экзогенного
фермента в клеточные лизосомы.
Маннозо+6+фосфатные остатки
(М6Ф) на олигосахаридных цепях

позволяют ферменту специфиче+
ски связываться с М6Ф+рецептора+
ми на клеточной поверхности, что
приводит к интернализации фер+
мента, нацеленного на внутрикле+
точные лизосомы, и последующему
катаболизму накопленных ГАГ.
В общей сложности 108 пациентов
мужского пола с синдромом Ханте+
ра и широким спектром симптомов
были включены в два рандомизиро+
ванных плацебо+контролируемых
исследования, 106 из них продол+
жили терапию в ходе двух откры+
тых расширенных исследований.
В ходе рандомизированного, двой+
ного слепого плацебо+контролиру+
емого исследования в течение 52
нед 96 пациентов в возрасте от 5 до
31 года получали препарат Элапра+
за® в дозе 0,5 мг/кг 1 раз в неделю
(n=32) или 0,5 мг/кг 1 раз в 2 нед
(n=32), или плацебо (n=32). В ис+
следование были включены паци+
енты с документально подтверж+
денным дефицитом активности
фермента идуронат+2+сульфатазы,
долей прогнозируемой форсиро+
ванной жизненной емкости легких
(ЖЕЛ) <80% и широким диапазо+
ном клинической выраженности
заболевания.
Первичным критерием оценки эф+
фективности являлся двухкомпар+
тментый комбинированный пока+
затель на основе суммы рангов из+
менения от начала до конца иссле+
дования расстояния, пройденного
за 6 мин (6+минутный тест ходьбы
или 6+МТ), в качестве показателя
выносливости и процент прогнози+
руемой форсированной ЖЕЛ в ка+
честве показателя функции легких.
Этот критерий существенно отли+
чался у пациентов, еженедельно по+
лучавших лечение, от такового в
группе плацебо (p=0,0049).
Дополнительный анализ клиниче+
ской эффективности проводился
по отдельным компонентам пер+
вичного комбинированного крите+



рия, абсолютным изменениям
ЖЕЛ, изменениям концентрации
ГАГ в моче и размеров печени и се+
лезенки, объему форсированного
выдоха за первую секунду (ОФВ1)
и динамике массы левого желудоч+
ка (МЛЖ).

Таблица

Критерий
оценки

52 нед терапии 0,5 мг/кг 1 раз в не&
делю

Маргинально
взвешенный

(OM) (среднее
(SE)

Среднее
измене&

ние в
группе

лечения
по срав&
нению с
группой
плацебо

P&зна&
чение

(по
сравне&
нию с
плаце&

бо)
Идурсу&
льфаза

Плаце&
бо

Комбини#
рованный
критерий
(6#МТ и %
ЖЕЛ)

74,5
(4,5)

55,5
(4,5)

19 (6,5) 0,0049

6#МТ (м) 43,3
(9,6)

8,2
(9,6)

35,1
(13,7)

0,0131

% прогно#
зируемой
ЖЕЛ

4,2 (1,6) −0,04
(1,6)

4,3 (2,3) 0,065

ЖЕЛ, абсо#
лютный
объем (л)

0,23
(0,04)

0,05
(0,04)

0,19
(0,06)

0,0011

Концентра#
ция ГАГ в
моче (мкг
ГАГ/мг
креатини#
на)

−223,3
(20,7)

52,23
(20,7)

−275,5
(30,1)

<0,0001

% измене#
ния разме#
ров печени

−25,7
(1,5)

−0,5
(1,6)

−25,2
(2,2)

<0,0001

% измене#
ния разме#
ров селе#
зенки

−25,5
(3,3)

7,7
(3,4)

−33,2
(4,8)

<0,0001

В целом у 11 из 31 (36%) пациентов
в группе еженедельной терапии по
сравнению с 5 из 31 (16%) больными
в группе плацебо повысилось значе+
ние ОФВ1 по крайней мере на 0,02 л
во время или перед окончанием ис+
следования, что указывает на дозо+
зависимое снижение обструкции
дыхательных путей. У пациентов в
группе еженедельной терапии суще+
ственно, в среднем на 15%, улучши+
лось ОФВ1 на момент завершения
исследования.
Концентрация ГАГ в моче снизи+
лась ниже ВГН (определяется как
126,6 мкг ГАГ/мг креатинина) у 50%
больных, получавших еженедель+
ную терапию.
У 80% (20 больных) из 25 больных с
гепатомегалией в начале исследова+
ния, еженедельно получавших лече+
ние препаратом, отмечено уменьше+
ние размеров печени к концу иссле+
дования до нормы.
Из 9 больных в группе еженедель+
ной терапии с исходным увеличе+
нием размеров селезенки у 3 боль+
ных размеры селезенки восстано+
вились до нормальных к концу ис+
следования.
Примерно у половины пациентов из
группы еженедельной терапии (15
из 32; 47%) выявлена гипертрофия
левого желудочка в начале исследо+
вания, которая определялась по ин+
дексу МЛЖ >103 г/м2. У 6 (40%) из
этих больных нормализовалась
МЛЖ к концу исследования.
Все больные еженедельно получали
идурсульфазу в течение 3,2 года в
рамках дополнительного расширен+
ного исследования (TKT024EXT).
У пациентов, при рандомизации
еженедельно получавших идурсуль+
фазу в рамках исследования
TKT024, среднее максимальное
улучшение дистанции, пройденной
за 6 мин, наступило к 20+му мес, а
средняя доля прогнозируемой ЖЕЛ
достигла максимума к 16+му мес.
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У всех пациентов наблюдалось ста+
тистически значимое среднее уве+
личение дистанции, пройденной за
6 мин, в большинство моментов вре+
мени оценки от начала лечения (для
пациентов, получавших идурсуль+
фазу, началом являлось начало ис+
следования TKT024, а для больных,
получавших плацебо, началом явля+
лась 53+я нед), при этом значитель+
ное среднее и доля увеличения дис+
танции ходьбы варьировали от 13,7
до 41,5 м и от 6,4 до 11,7% (макси+
мум к 20+му мес). В большинство
моментов времени определения у
больных, первоначально получав+
ших еженедельную терапию в рам+
ках исследования TKT024, их дис+
танция ходьбы улучшилась в боль+
шей степени, чем в двух других
группах лечения.
Средняя доля прогнозируемой
ЖЕЛ существенно увеличилась к
16+му мес у всех больных, хотя к
36+му мес она была схожа с исход+
ным значением. У пациентов с наи+
более тяжелыми легочными заболе+
ваниями в начале исследования (со+
гласно измерениям доли прогнози+
руемой ЖЕЛ) наблюдалось мини+
мальное улучшение.
Статистически значимые увеличения
абсолютного объема ЖЕЛ от начала
терапии наблюдались во время боль+
шинства визитов в каждой предшест+
вующей группе лечения в рамках ис+
следования TKT024. Изменения сред+
них значений от 0,07 до 0,31 л и доли
варьировали от 6,3 до 25,1% (макси+
мум к 30+му мес). Изменения средних
значений и доли в каждый момент
времени от начала лечения были наи+
большими в группе еженедельной те+
рапии в рамках исследования
TKT024.
Во время последнего визита в рамках
исследования TKT024 у 21/31 паци+
ентов из группы еженедельной тера+
пии, 24/32 больных из группы лече+
ния 1 раз в 2 нед и у 18/31 пациентов
из группы плацебо наблюдалась

окончательная нормализация кон+
центрации ГАГ в моче, которая была
ниже ВГН. Изменения концентра+
ции ГАГ в моче были самыми ранни+
ми признаками клинического улуч+
шения на фоне терапии идурсульфа+
зой, а наибольшее снижение концен+
трации ГАГ в моче наблюдалось в те+
чение первых 4 мес терапии во всех
группах лечения; изменения с 4 по 36
мес были незначительными. Чем
выше концентрация ГАГ в моче в на+
чале исследования, тем в большей
степени снижается концентрация
ГАГ в моче в период лечения идур+
сульфазой.
Уменьшения размеров печени и се+
лезенки, наблюдавшиеся в конце ис+
следования TKT024 (53+я нед), со+
хранялись во время дополнительно+
го исследования (TKT024EXT) у всех
пациентов вне зависимости от пре+
дыдущего распределения в группы.
Размеры печени восстановились до
нормальных к 24+му мес у 73% (52 из
71) пациентов, имевших гепатомега+
лию в начале исследования. Кроме
того, размеры печени в среднем со+
кратились в максимальной степени к
8+му мес у всех пациентов, ранее по+
лучавших лечение, при этом к 36+му
мес наблюдалось незначительное
увеличение размеров печени. Уме+
ньшение размера печени не зависело
от возраста, тяжести заболевания,
наличия антител или нейтрализую+
щих антител. В ходе исследования
TKT024 размеры селезенки восста+
новились до нормальных к 12+му и
24+му мес у 9,7% больных со сплено+
мегалией, получавших еженедель+
ную терапию.
В ходе исследования TKT024 сред+
ний индекс МЛЖ оставался стаби+
льным в течение 36 мес терапии
идурсульфазой во всех группах ле+
чения.

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Меха+
низм поглощения идурсульфазы опо+
средован селективным связыванием



с М6Ф+рецепторами. До интернали+
зации клетками она локализуется в
клеточных лизосомах, тем самым
ограничивая распределение белка.
Деградация идурсульфазы происхо+
дит путем белкового гидролиза с об+
разованием небольших пептидных
остатков и аминокислот, таким обра+
зом нарушение функции почек или
печени не влияет на фармакокинети+
ческие параметры идурсульфазы.
Оценка фармакокинетических пара+
метров проводилась у 10 пациентов
на 1+й и 27+й нед после внутривенно+
го 3+часового введения препарата
Элапраза® в дозе 0,5 мг/кг 1 раз в не+
делю. После 27 нед терапии разли+
чий в фармакокинетических пара+
метрах не отмечено.

Таблица

Фармакокинетические параметры
(среднее значение, стандартное

отклонение)

Фармакокинетиче&
ские параметры Неделя 1 Неделя 27

Cmax, мкг/мл 1,5 (0,6) 1,1 (0,3)

AUC, мкг·мин/мл 206 (87) 169 (55)

T1/2, мин 44 (19) 48 (21)

Cl, мл/мин/кг 3 (1,2) 3,4 (1)

Vss, %BW 21 (8) 25 (9)

По результатам стандартных докли+
нических исследований фармаколо+
гии безопасности, токсичности по+
сле однократного и повторного вве+
дения препарата, репродуктивной
токсичности и токсичного влияния
на развитие эмбриона/плода и воз+
действия на фертильность у самцов
не установлено специфического ри+
ска для человека.
Исследования на животных не обна+
ружили прямого или опосредован+

ного нежелательного влияния пре+
парата на беременность, развитие
эмбриона/плода, роды или постна+
тальное развитие.
В исследованиях, проведенных на
животных, не обнаружено экскре+
ции идурсульфазы в грудное мо+
локо.
ПОКАЗАНИЯ. Длительное лечение
пациентов с синдромом Хантера
(мукополисахаридоз II типа).
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Повы+
шенная чувствительность к активно+
му веществу или любому из вспомо+
гательных веществ.
Применение у больных с нарушением
функции печени и почек. Опыт кли+
нического применения препарата у
больных с нарушениями функции
печени и почек отсутствует.
Применение у пожилых больных.
Опыт применения препарата у па+
циентов старше 65 лет отсутствует.
Применение у детей. У детей до 5 лет
нет опыта применения препарата.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
В исследованиях репродуктивной
функции самцов крыс не отмечено
воздействий препарата Элапраза® на
фертильность животных.
Отсутствуют данные о применении
идурсульфазы у беременных жен+
щин. По результатам исследований,
проведенных у животных, не выяв+
лено прямого или косвенного неже+
лательного влияния препарата на
репродуктивную функцию. В каче+
стве меры предосторожности, пред+
почтительно избегать применения
препарата Элапраза® во время бере+
менности.
Неизвестно, выделяется ли идурсу+
льфаза с грудным молоком. Данные,
полученные у животных, подтвер+
дили экскрецию идурсульфазы в
грудное молоко. Невозможно иск+
лючить риск для детей, получаю+
щих грудное вскармливание, поэто+
му решение о продолжении грудно+
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го вскармливания или продолже+
нии приема препарата Элапраза®

должно приниматься с учетом поль+
зы грудного вскармливания для ре+
бенка и пользы терапии препаратом
Элапраза® для кормящей матери.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Только для в/в инфузий.
Введение препарата Элапраза® не+
обходимо проводить под контро+
лем врача или другого медицинско+
го работника, который имеет опыт
лечения больных с мукополисаха+
ридозом II типа или другими на+
следственными нарушениями ме+
таболизма.
Препарат Элапраза® следует вво+
дить в/в в течение 3 ч в дозе 0,5
мг/кг 1 раз в неделю. Время введе+
ния можно постепенно уменьшить
до 1 ч, если на фоне инфузий не раз+
виваются нежелательные реакции.
Дети. Детям и подросткам следует
вводить препарат в дозе 0,5 мг/кг 1
раз в неделю.
У пациентов с хорошей переносимо+
стью лечения возможно проводить
инфузионное введение препарата
Элапраза® на дому.
В настоящее время отсутствует
опыт клинического применения
препарата Элапраза® у пациентов с
почечной или печеночной недоста+
точностью, детей до 5 лет, а также
пациентов старше 65 лет.

ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Неже+
лательные реакции, отмеченные в
ходе клинических исследований
препарата Элапраза®, почти во всех
случаях были легкими или умерен+
ными по степени тяжести. Наиболее
часто наблюдались реакции, связан+
ные с введением препарата, в виде
кожных реакций (сыпь, зуд, крапив+
ница), лихорадки, головной боли и
повышения АД. По мере продолже+
ния терапии частота развития реак+
ций, связанных с инфузией, снижа+
лась.

Нежелательные лекарственные ре+
акции, перечисленные ниже, пред+
ставлены по классу системного ор+
гана в порядке уменьшения серьез+
ности и согласно следующим часто+
там: очень часто (≥1/10); часто
(≥1/100–<1/10). Частота нежела+
тельного явления на одного боль+
ного определяется в зависимости
от количества больных, получив+
ших лечение. Также включены не+
желательные лекарственные реак+
ции, отмеченные после регистра+
ции препарата (категория частоты
— неизвестно).
Со стороны иммунной системы: не+
известно — анафилактическая ре+
акция.
Со стороны нервной системы: очень
часто — головная боль; часто — голо+
вокружение, тремор.
Со стороны сердца: часто — цианоз,
аритмия, тахикардия.
Со стороны сосудов: очень часто —
повышение АД, приливы крови к
коже лица; часто — снижение АД.
Респираторные заболевания, забо-
левания органов грудной клетки и
средостения: очень часто — свистя+
щее дыхание, одышка; часто — ги+
поксия, учащенное дыхание, брон+
хоспазм, кашель.
Со стороны ЖКТ: очень часто —
боль в животе, тошнота, диспепсия;
часто — отек языка.
Со стороны кожи и подкожных тка-
ней: очень часто — крапивница,
сыпь, зуд; часто — эритема.
Со стороны скелетно-мышечной си-
стемы и соединительной ткани:
очень часто — боль в груди; часто —
артралгия.
Общие расстройства и нарушения в
месте введения: очень часто — реак+
ция, связанная с введением препа+
рата, лихорадка, отечность в облас+
ти инфузии; часто — отек лица, пе+
риферический отек.
В ходе исследований препарата
Элапраза® у 5 пациентов, получав+



ших препарат в дозе 0,5 мг/кг еже+
недельно или через неделю, были
отмечены серьезные нежелатель+
ные реакции. На фоне одной или
нескольких инфузий у 4 больных
развилась гипоксия, которая потре+
бовала введения кислорода трем
пациентам с тяжелыми обструктив+
ными заболеваниями дыхательных
путей (2 пациентам ранее проводи+
лась трахеотомия). Наиболее тяже+
лая инфузионная реакция, проя+
вившаяся кратковременными судо+
рогами, развилась у 1 пациента на
фоне обострения инфекционного
респираторного заболевания, и со+
провождалась гипоксией во время
введения препарата. У четвертого
больного с менее тяжелым течени+
ем основного заболевания неблаго+
приятная реакция спонтанно разре+
шилась после прекращения введе+
ния препарата. Впоследствии при
использовании более медленной
скорости вливания и проведении
предварительной подготовки паци+
ентов (назначение низких доз кор+
тикостероидов, антигистаминных
препаратов, ингаляций бета+агони+
стов) эти явления повторно не раз+
вивались.
У пятого больного с ранее выявлен+
ной кардиопатией во время иссле+
дования были зарегистрированы
преждевременные желудочковые
комплексы и тромбоэмболия легоч+
ной артерии.
После регистрации препарата полу+
чены сообщения о развитии анафи+
лактических реакций.
В рамках всех проведенных иссле+
дований у 53/107 больных (50%)
вырабатывались антитела класса
IgG к идурсульфазе. У 9 из этих па+
циентов вырабатывались также ан+
титела к идурсульфазе класса IgM, а
у 4 больных выявлены антитела
класса IgA. Общий уровень нейтра+
лизующих антител составил 26/107
больных (24%). В ходе 52+недельно+
го исследования уровни серопози+

тивности достигали максимума к
18–27+й нед и устойчиво снижались
в течение всей остальной части это+
го исследования.
В целом, пациенты с выявленными
антителами IgG были более склон+
ны к связанным с применением пре+
парата инфузионным реакциям, не+
жели те, у кого такие антитела не
выявлялись. Однако общая частота
неблагоприятных явлений, связан+
ных с инфузией препарата, умень+
шалась с течением времени, незави+
симо от уровня антител. Экскреция
ГАГ с мочой была несколько сниже+
на у пациентов с выявленными ан+
тителами к идурсульфазе.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Не проводи+
лось исследований взаимодействия
препарата Элапраза® с другими ЛС.
Однако согласно результатам иссле+
дований метаболизма препарата в
клеточных лизосомах, идурсульфаза
не должна вступать во взаимодейст+
вие с препаратами, которые метабо+
лизируются в организме с помощью
системы цитохрома P450.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Неизвестны
случаи передозировки препарата
Элапраза®.
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
У пациентов, получавших идурсуль+
фазу, могут развиться реакции, свя+
занные с инфузией. Во время клини+
ческих исследований наиболее час+
тыми реакциями, связанными по
времени с введением идурсульфазы,
были кожные реакции (сыпь, зуд,
крапивница), лихорадка, головная
боль, артериальная гипертензия и
приливы крови к коже лица. Побоч+
ные реакции купировали путем сни+
жения скорости введения препарата,
прекращения инфузии или введения
антигистаминных и жаропонижаю+
щих средств, низких доз ГКС (пред+
низон и метилпреднизолон) или ин+
галяции бета+агонистов. Во время
клинических исследований ни одно+
му из пациентов не отменили тера+
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пию из+за развития нежелательной
реакции, связанной с инфузией пре+
парата.
Особые меры предосторожности не+
обходимы при введении препарата
Элапраза® пациентам с тяжелым со+
путствующим заболеванием дыха+
тельных путей. У этих больных сле+
дует ограничивать или тщательно
контролировать использование ан+
тигистаминных препаратов или
других седативных средств. В неко+
торых случаях может потребоваться
поддержание положительного дав+
ления в дыхательных путях.
Следует отложить введение препа+
рата Элапраза®, если у пациента раз+
вилось ОРЗ с повышением темпера+
туры тела. Для больных, использую+
щих заместительную кислородоте+
рапию, необходимо иметь запас кис+
лорода во время введения препарата
на случай развития нежелательной
реакции.
У пациентов, у которых вырабаты+
ваются антитела против идурсуль+
фазы классов IgM или IgG, повы+
шен риск развития инфузионных
реакций и других нежелательных
явлений.
У некоторых пациентов, получав+
ших препарат Элапраза®, были заре+
гистрированы жизнеугрожающие
анафилактические реакции. Отсро+
ченные признаки анафилактиче+
ских реакций наблюдались и спустя
24 ч после первоначальной реакции.
При развитии анафилактической
реакции инфузию следует немед+
ленно прекратить, начать соответст+
вующее лечение и наблюдение. Сле+
дует придерживаться текущих стан+
дартов неотложной терапии. Паци+
ентам с тяжелыми или рефрактер+
ными анафилактическими реакция+
ми может потребоваться длитель+
ное клиническое наблюдение. Па+
циентам, у которых в прошлом от+
мечались анафилактические реак+
ции на введение препарата Элапра+

за®, назначать препарат повторно
следует с осторожностью.
Особые меры предосторожности не+
обходимы при введении препарата
Элапраза® беременным или кормя+
щим грудью женщинам.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Каждый
флакон препарата Элапраза® предназ+
начен только для однократного при+
менения и содержит 6 мг идурсульфа+
зы в 3 мл концентрата. Перед в/в вве+
дением концентрат препарата Элапра+
за® необходимо развести 0,9% раство+
ром натрия хлорида.
+ Следует определить количество
флаконов, которые необходимо раз+
вести, с учетом массы тела больного
и рекомендуемой дозы (0,5 мг/кг).
+ Запрещено использовать препарат,
если концентрат изменил цвет или в
нем обнаружены посторонние вклю+
чения.
+ Следует извлечь рассчитанный объ+
ем препарата Элапраза® из соответст+
вующего количества флаконов и раз+
вести в 100 мл 0,9% раствора натрия
хлорида.
+ После разведения раствор необхо+
димо осторожно перемешать, не
встряхивая.
Необходимо обеспечить стерильные
условия при подготовке растворов,
т.к. препарат Элапраза® не содержит
консерванты или бактериостатиче+
ские вещества.

ФОРМА ВЫПУСКА. Концентрат
для приготовления раствора для ин-
фузий, 2 мг/мл. По 3 мл препарата во
флаконе из бесцветного стекла типа 1
(Ph Eur, USP), вместимостью 5 мл,
укупоренном бутилкаучуковой проб+
кой, покрытой фтористой смолой, и
уплотненной сверху алюминиевым
колпачком с отрывающейся пласт+
массовой крышечкой. По 1, 4 или 10
фл. в картонной пачке.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.



ЭНТЕРОФУРИЛ®

(ENTEROFURYL®)

Нифуроксазид* . . . . . . . . . . . . . . . 374

Представительство АО «Босналек»
(Босния и Герцеговина)

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

активное вещество:
нифуроксазид . . . . . . . . . . . . 100 мг

200 мг
вспомогательные вещества: са+
хароза — 36/71 мг; крахмал ку+
курузный — 44/68 мг; МКЦ —
5,1/9 мг; магния стеарат — 0,9/
2 мг
оболочка капсулы, 100 мг: жела+
тин; титана диоксид; краситель
хинолиновый желтый; краси+
тель азорубин; краситель пун+
цовый [Понсо 4R]
оболочка капсулы, 200 мг: жела+
тин; титана диоксид; краситель
железа оксид желтый

�Суспензия для приема
внутрь . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5 мл

активное вещество:
нифуроксазид . . . . . . . . . . . 200 мг

вспомогательные вещества: са+
хароза — 1000 мг; натрия гидро+
ксид — 2 мг; метилпарагидрок+
сибензоат — 5 мг; этанол 96% —
0,05 мл; карбомер — 10,5 мг; ли+
монная кислота — 0,75 мг; аро+
матизатор банановый — 10 мг;
вода — до 5 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Капсулы, 100 мг: твердые
желатиновые непрозрачные, желто+
го цвета №2.
Капсулы, 200 мг: твердые желатино+
вые непрозрачные, желтого цвета
№0.
Содержимое — порошок желтого
цвета, или порошок желтого цвета с
включениями в виде небольших ку+
сочков спрессованной массы, или
спрессованный порошок желтого

цвета, который рассыпается при лег+
ком нажатии.
Суспензия: желтого цвета с запахом
банана.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Противомикробное широкого
спектра.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Противо+
микробное средство широкого спект+
ра действия, производное 5+нитрофу+
рана.
Предполагается, что антимикроб+
ная активность нифуроксазида вы+
звана наличием в его составе
NO2+группы, которая вызывает уг+
нетение активности дегидрогеназы
и нарушает синтез белков в патоген+
ных бактериях.
Активен в отношении грамположи+
тельных микроорганизмов (Strepto-
coccus aureus, Staphylococcus pyoge-
nes, Clostridium), граммотритцатель+
ных энтеробактерий — E. coli, Salmo-
nella spp., Shigella spp., Klebsiella spp.,
Enterobacter spp., Vibrio cholerae,
Campylobacter jejuni, Edwarsieila, Cit-
robacter, Yersinia enterocolitica.
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Нифуроксазид не оказывает дейст+
вия на сапрофитную флору, не нару+
шает равновесия нормальной ки+
шечной флоры. При острой бакте+
риальной диарее восстанавливает
эубиоз кишечника. При инфициро+
вании энтеротропными вирусами
препятствует развитию бактериаль+
ной суперинфекции.
ФАРМАКОКИНЕТИКА. После пе+
рорального применения нифурокса+
зид практически не всасывается из
пищеварительного тракта и свое ан+
тибактериальное действие оказыва+
ет исключительно в просвете кишеч+
ника. Полностью выводится через
ЖКТ. Скорость элиминации зави+
сит как от дозы препарата, так и от
моторики кишечного тракта.
ПОКАЗАНИЯ. Общие для всех ле-
карственных форм
• диарея бактериального генеза.
Для суспензии для приема внутрь до-
полнительно
• хронические поражения ЖКТ

бактериальной этиологии, сопро+
вождающиеся диспептическими
явлениями.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. Общие
для всех лекарственных форм
• повышенная чувствительность к

производным нитрофурана или
другим компонентам препарата;

• непереносимость фруктозы, син+
дром глюкозо+галактозной маль+
абсорбции или недостаточность
сахаразы и изомальтазы.

Для суспензии для приема внутрь до-
полнительно
• период новорожденности (до 1

мес), недоношенность.
Для капсул дополнительно
• детский возраст до 3 лет.
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение препарата Энтерофу+
рил® при беременности возможно то+
лько в случаях, когда ожидаемая по+
льза терапии для матери превышает
потенциальный риск для плода. Эн+

терофурил® не абсорбируется из
ЖКТ и не попадает в системное кро+
вообращение, однако применение
препарата в период лактации воз+
можно только по строгим показани+
ям, при этом следует решить вопрос
о прекращении грудного вскармли+
вания.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Внутрь. Терапия нифуроксазидом
не должна продолжаться более 7
дней.
Капсулы по 100 мг
Взрослым и детям старше 7 лет
препарат назначают по 2 капс. (200
мг) 4 раза в сутки, суточная доза —
800 мг.
Детям 3–7 лет препарат назначают
по 2 капс. (200 мг) 3 раза в сутки, су+
точная доза — 600 мг.
Капсулы по 200 мг
Взрослым и детям старше 7 лет
препарат назначают по 1 капс. (200
мг) 4 раза в сутки, суточная доза —
800 мг.
Детям 3–7 лет препарат назначают 1
капс. (200 мг) 3 раза в сутки, суточ+
ная доза — 600 мг.
Суспензия для приема внутрь
Для дозирования используется до+
зировочная ложка объемом 5 мл,
имеющая градуировку 2,5 мл.
Перед употреблением суспензию
необходимо хорошо встряхнуть.
Дети 1–6 мес: 2,5 мл 2–3 раза в день
(с интервалом от 8 до 12 ч).
Дети 7 мес — 2 лет: 2,5 мл 4 раза в
день (с интервалом 8 ч).
Дети 3–7 лет: 5 мл 3 раза в день (с
интервалом 8 ч).
Взрослые и дети старше 7 лет: 5 мл
3–4 раза в день (с интервалом
6–8 ч).
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Аллер+
гические реакции (сыпь, крапивни+
ца, отек Квинке, анафилактический
шок), тошнота, рвота.
ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Нет данных
о том, что нифуроксазид вступает во
взаимодействие с другими ЛС.



ПЕРЕДОЗИРОВКА. Препарат не
абсорбируется из ЖКТ и не попада+
ет в системное кровообращение.
Симптомы передозировки не извест+
ны. В случае превышения дозы реко+
мендуется промывание желудка и
симптоматическое лечение.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При лече+
нии диареи одновременно с тера+
пией нифуроксазидом необходимо
проводить регидратационную тера+
пию (пероральную или внутривен+
ную) в соответствии с состоянием
пациента и интенсивностью диареи.
Запрещено применение алкоголя во
время терапии нифуроксазидом.
До назначения суспензии грудным
детям необходимо исключить у них
врожденный дефицит ферментов,
расщепляющих сахарозу.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Препарат не
влияет на психомоторную деятель+
ность и способность управлять
транспортом и работать с механиз+
мами.

ФОРМА ВЫПУСКА. Капсулы, 100
мг. По 10 капс. в блистере из пленки
ПВХ и фольги алюминиевой. 3 блис+
тера помещают в картонную пачку.
Капсулы, 200 мг. По 8 капс. в блисте+
ре из пленки ПВХ и фольги алюми+
ниевой. По 2 или 4 блистера поме+
щают в картонную пачку.
Суспензия для приема внутрь, 200
мг/5мл. По 90 мл во флаконе темно+
го стекла, укупоренном алюминие+
вой крышкой с контролем первого
вскрытия. Каждый флакон с мер+
ной ложкой помещают в картонную
пачку.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

Эпоэтин альфа*
(Epoetin alfa*)577

� Синонимы
Эральфон®

577: р+р для
в/в и п/к введ.
(Сотекс ФармФирма) . . . . . . . . . . . . . . 577

ЭРАЛЬФОН® (ERALFON)

Эпоэтин альфа* . . . . . . . . . . . . . . 577

ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
(Россия)

СОСТАВ
Раствор для внутривен/
ного и подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . . . 1 амп.

(1 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа (РЭПО+
ЭТИН+СП — рекомби+
нантный 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 (РЭПО+
ЭТИН+СП — рекомби+
нантный эритропоэтин
человека) . . . . . . . . . . . . . . 1000 МЕ

2000 МЕ
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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 внутривен/
ного и подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(0,5 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа (РЭПО+
ЭТИН+СП — рекомби+
нантный эритропоэтин
человека) . . . . . . . . . . . . . . 2000 МЕ

вспомогательные вещества: альбу+
мина раствор в пересчете на сухой
альбумин — 1,25 мг; натрия цитрата
пентасесквигидрат — 2,9 мг или на+
трия цитрата дигидрат — 2,388 мг;
натрия хлорид — 2,92 мг; лимонной
кислоты моногидрат — 0,0285 мг;
вода для инъекций — до 0,5 мл

Раствор для внутривен/
ного и подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(0,4 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа (РЭПО+
ЭТИН+СП — рекомби+
нантный 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 внутривен/
ного и подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(0,6 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа (РЭПО+
ЭТИН+СП — рекомби+
нантный эритропоэтин
человека) . . . . . . . . . . . . . 10000 МЕ

вспомогательные вещества: аль+
бумина раствор в пересчете на
сухой 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 внутривен/
ного и подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(1 мл)
активное вещество:
эпоэтин альфа (РЭПО+
ЭТИН+СП — рекомби+
нантный 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 внутривен/
ного 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 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 внутривен/
ного и подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(0,5 или
0,6 мл)

активное вещество:
эпоэтин альфа (эритро+
поэтин человека реком+
бинантный) . . . . . . . . . . . 20000 МЕ

вспомогательные вещества:
альбумина раствор в пересчете
на сухой альбумин — 1,25/1,5
мг; натрия цитрата пентасеск+
вигидрат — 2,9/3,48 мг или на+
трия цитрата дигидрат —
2,388/2,8656 мг; натрия хло+
рид — 2,92/3,504 мг; лимонной
кислоты моногидрат —
0,0285/0,0342 мг; вода для инъ+
екций — до 0,5/0,6 мл

Раствор для внутривен/
ного и подкожного
введения. . . . . . . . . . . . . . . 1 шприц

(1 мл)

активное вещество:
эпоэтин альфа (эритро+
поэтин человека реком+
бинантный) . . . . . . . . . . . 40000 МЕ

вспомогательные вещества:
альбумина раствор в пересчете
на сухой альбумин — 2,5 мг; на+
трия цитрата пентасесквигид+
рат — 5,8 мг или натрия цитрата
дигидрат — 4,776 мг; натрия
хлорид — 5,84 мг; лимонной
кислоты моногидрат — 0,057 мг;
вода для инъекций — до 1 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Раствор: прозрачная бес+
цветная жидкость.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Стимулирующее гемопоэз.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Эпоэ+
тин альфа — гликопротеид, специ+
фически стимулирующий эритро+
поэз, активирует митоз и созрева+
ние эритроцитов из клеток+предше+
ственников эритроцитарного ряда.
Рекомбинантный эпоэтин альфа
синтезируется в клетках млекопита+
ющих, в которые встроен ген, коди+
рующий человеческий эритропоэ+
тин. По своему составу, биологиче+
ским и иммунологическим свойст+
вам эпоэтин альфа идентичен при+
родному эритропоэтину человека.
Введение эпоэтина альфа приводит
к повышению уровней гемоглобина
и гематокрита, улучшению крово+
снабжения тканей и работы сердца.
Наиболее выраженный эффект от
применения эпоэтина альфа наблю+
дается при анемиях, обусловленных
хронической почечной недостаточ+
ностью. В очень редких случаях, при
длительном применении эритропо+
этина для терапии анемических со+
стояний, может наблюдаться обра+
зование нейтрализующих антител к
эритропоэтину с развитием парциа+
льной красноклеточной аплазии
или без нее.
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ФАРМАКОКИНЕТИКА. При в/в
введении эпоэтина альфа у здоро+
вых лиц и больных с уремией T1/2 —
5–6 ч. При п/к введении эпоэтина
альфа его концентрация в крови на+
растает медленно и достигает мак+
симума в период от 12 до 18 ч после
введения, T1/2 — 16–24 ч. Биодоступ+
ность эпоэтина альфа при п/к введе+
нии — 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 следстви+
ем проведения противоопухоле+
вой терапии;

• профилактика и лечение анемии у
больных, инфицированных виру+
сом иммунодефицита человека
(ВИЧ), вызванной применением
зидовудина, при уровне эндоген+
ного эритропоэтина менее 500
МЕ/мл;

• профилактика и лечение анемии у
больных с миеломной болезнью,
неходжкинскими лимфомами
низкой степени злокачественно+
сти, хроническим лимфолейко+
зом, ревматоидным артритом;

• лечение и профилактика анемии
у недоношенных детей, родив+
шихся с низкой массой тела (до
1,5 кг);

• в рамках предепозитной програм+
мы перед обширным хирургиче+
ским вмешательством у больных с
уровнем гематокрита, равным
33–39%, для облегчения сбора ау+
тологичной крови и уменьшения
риска, связанного с использова+
нием аллогенных гемотрансфу+
зий, если ожидаемая потребность
в переливаемой крови превышает
количество, которое можно полу+
чить методом аутологичного сбо+
ра без применения эпоэтина
альфа;

• перед проведением обширной
операции с ожидаемой кровопо+
терей 900–1800 мл у взрослых па+
циентов, не имеющих анемии или
с легкой и средней степенью ане+
мии (уровень гемоглобина
100–130 г/л), для уменьшения
потребности в аллогенных гемо+
трансфузиях и облегчения вос+
становления эритропоэза.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

препарату или его компонентам;
• парциальная красноклеточная

аплазия после ранее проведенной
терапии каким+либо эритропо+
этином;

• неконтролируемая артериальная
гипертензия;

• невозможность проведения адек+
ватной антикоагулянтной тера+
пии;

• тяжелые окклюзионные заболе+
вания коронарных, сонных, моз+
говых и периферических артерий
и их последствия, включая ост+
рый и недавно перенесенный ин+
фаркт миокарда и острое наруше+
ние мозгового кровообращения (в
рамках предепозитной програм+
мы сбора крови перед хирургиче+
скими операциями).

С осторожностью: злокачествен+
ные новообразования; эпилептиче+
ский синдром, в т.ч. в анамнезе;
тромбоцитоз, тромбоз (в анамнезе);
серповидно+клеточная анемия; же+
лезо+, B12+ или фолиеводефицитные
состояния; порфирия; хроническая
печеночная недостаточность.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
В связи с тем, что нет достаточного
опыта применения эритропоэтина
при беременности и лактации у че+
ловека, эпоэтин альфа следует на+
значать только в том случае, если
ожидаемые преимущества от его
применения превышают возмож+
ный риск для плода и матери. Неиз+



вестно, выделяется ли эпоэтин аль+
фа с грудным молоком.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
В/в, п/к.
Лечение анемии у больных с хрони-
ческой почечной недостаточностью
Взрослые, находящиеся на гемодиа-
лизе. Эральфон® вводят п/к или в/в
в конце сеанса диализа. При изме+
нении способа введения препарат
вводят в прежней дозе, затем дозу
при необходимости корректируют
(при п/к способе введения препа+
рата для достижения одинакового
терапевтического эффекта требует+
ся доза на 20–30% меньше, чем при
в/в введении). 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 нача+
льная разовая доза — 50 МЕ/кг 3
раза в неделю. Период коррекции
длится до момента достижения оп+
тимального уровня гемоглобина
(100–120 г/л у взрослых и 95–110
г/л у детей) и гематокрита
(30–35%). Эти показатели необхо+
димо контролировать еженедельно.
Возможны следующие ситуации:
+ гематокрит повышается от 0,5 до
1% в неделю. В этом случае дозу не
изменяют до достижения оптима+
льных показателей;
+ скорость прироста гематокрита
менее 0,5% в неделю. В этом случае
необходимо повышение разовой
дозы в 1,5 раза;
+ скорость прироста более 1% в не+
делю. В этом случае необходимо
снизить разовую дозу препарата в
1,5 раза;
+ гематокрит остается низким или
снижается. Необходимо проанали+
зировать причины резистентности,
прежде чем увеличить дозу препа+
рата.

Эффективность терапии зависит от
правильно подобранной индивиду+
альной схемы лечения.
2. Этап поддерживающей терапии:
для поддержания гематокрита на
уровне 30–35% дозу препарата,
применяемую на этапе коррекции,
следует уменьшить в 1,5 раза. Затем
поддерживающую дозу препарата
подбирают индивидуально, с уче+
том 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
массой тела менее 10 кг — 75–150
ЕД/кг (в среднем 100 ЕД/кг) 3 раза
в неделю; 10–30 кг — 60–150 ЕД/кг
(в среднем 75 ЕД/кг) 3 раза в неде+
лю; более 30 кг — 30–100 ЕД/кг (в
среднем 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
увеличивают 1 раз в 4 нед на 25
ЕД/кг до достижения оптимальной
концентрации гемоглобина. Под+
держивающая доза — 17–33 ЕД/кг
3 раза в неделю.
Профилактика и лечение анемии у
больных с с �олидными опухолями
Перед началом лечения рекоменду+
ется провести определение уровня
эндогенного эритропоэтина. При
концентрации сывороточного эрит+
ропоэтина менее 200 МЕ/мл нача+
льная 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 количество ретикулоци+
тов увеличилось более чем на 40000
клеток/мкл свыше исходного уров+
ня, то доза препарата остается преж+
ней (150 МЕ/кг 3 раза в неделю).
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Если через 4 нед лечения повыше+
ние уровня гемоглобина составляет
менее 10 г/л и повышение количе+
ства ретикулоцитов составляет ме+
нее 40000 клеток/мкл по сравне+
нию с исходным уровнем, то в тече+
ние следующих 4 нед дозу увеличи+
вают до 300 МЕ/кг 3 раза в неделю.
Если после дополнительных 4 нед
лечения при дозе препарата 300
МЕ/кг уровень гемоглобина повы+
сился и составляет не менее 10 г/л
или количество ретикулоцитов
увеличивается более чем на 40000
клеток/мкл, то сохраняют сущест+
вующую 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 количе+
ства ретикулоцитов составляет ме+
нее 40000 клеток/мкл по сравне+
нию с исходным уровнем, лечение
следует прекратить. В случае повы+
шения 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 лечение до сниже+
ния уровня гемоглобина ниже 120
г/л и затем продолжить введение
препарата в дозе на 25% ниже пер+
воначальной.
Терапия препаратом должна про+
должаться в течение 1 мес после
окончания курса химиотерапии.
Уровень ферритина сыворотки
(или уровень сывороточного желе+
за) необходимо определять у всех
пациентов до начала и в процессе
лечения препаратом. При необхо+
димости назначается дополнитель+
ный прием железа.
Профилактика и лечение анемии у
больных с ВИЧ-инфекцией
Рекомендуется до начала лечения
препаратом Эральфон® определить
исходный уровень эндогенного
эритропоэтина в сыворотке крови.
Проведенные исследования пока+

зывают, что при уровне эритропоэ+
тина более 500 МЕ/мл эффект от
терапии препаратом маловероятен.
Лечение препаратом включает 2
этапа.
1. Этап коррекции: препарат назна+
чается в дозе 100 МЕ/кг 3 раза в не+
делю п/к или в/в в течение 8 нед.
Если по истечении 8 нед терапии не
удалось достичь удовлетворитель+
ного эффекта (например снизить
потребность в гемотрансфузиях или
добиться повышения уровня гемо+
глобина), доза может поэтапно уве+
личиваться (не чаще чем 1 раз в 4
нед) на 50–100 МЕ/кг 3 раза в неде+
лю. Если не удалось достигнуть
удовлетворительного эффекта от
терапии препаратом Эральфон® в
дозе 300 МЕ/кг 3 раза в неделю, то
появление ответа на дальнейшую
терапию в более высоких дозах ма+
ловероятно.
2. Этап поддерживающей терапии:
после достижения удовлетворите+
льного эффекта в фазе коррекции
анемии поддерживающая доза дол+
жна обеспечить уровень гематокри+
та в пределах 30–35% в зависимости
от изменения дозы зидовудина, на+
личия сопутствующих инфекцион+
ных или воспалительных заболева+
ний. При гематокрите более 40%
следует прекратить введение препа+
рата до снижения гематокрита до
36%. При возобновлении терапии
доза эпоэтина альфа должна быть
снижена на 25% с последующей кор+
ректировкой для поддержания тре+
буемого уровня гематокрита. Уро+
вень 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
больных с миеломной болезнью, не-
ходжкинскими лимфомами низкой



степени злокачественности и хро-
ническим лимфолейкозом
У этих больных целесообразность
лечения эпоэтином альфа обуслов+
ливается неадекватным синтезом
эндогенного эритропоэтина на фоне
развития анемии. При уровне гемо+
глобина ниже 100 г/л и сывороточ+
ного эритропоэтина ниже 100
МЕ/мл Эральфон® вводят п/к в
стартовой дозе 100 МЕ/кг 3 раза в
неделю. Лабораторный контроль ге+
модинамических показателей про+
водят еженедельно. При необходи+
мости дозу препарата корректируют
в сторону увеличения или уменьше+
ния каждые 3–4 нед. Если при до+
стижении недельной дозы 600
МЕ/кг увеличение уровня гемогло+
бина не наблюдается, дальнейшее
применение эпоэтина альфа следует
отменить как неэффективное.
Профилактика и лечение анемии у
больных 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.
Лечение и профилактика анемии у
недоношенных детей, родившихся с
низкой массой тела
Эральфон® вводят п/к в дозе 200
МЕ/кг 3 раза в неделю, начиная с
6+го дня жизни до достижения це+
левых показателей уровней гемо+
глобина и гематокрита, но не более
6 нед.
Взрослые пациенты, участвующие в
программе сбора аутологичной кро-

ви перед хирургическими вмешатель-
ствами
Рекомендуется использовать в/в
путь введения препарата. Эпоэтин
альфа следует вводить по оконча+
нии процедуры сбора крови.
Перед назначением препарата сле+
дует учесть все противопоказания к
сбору аутологичной крови. Перед
хирургическим вмешательством
Эральфон® следует назначать 2 раза
в неделю в течение 3 нед. При каж+
дом посещении врача у больного за+
бирают порцию крови (если гема+
токрит ≥33% и/или уровень гемо+
глобина ≥110 г/л) и сохраняют для
аутологичной трансфузии. Реко+
мендуемая доза препарата Эраль+
фон® — 600 МЕ/кг в/в 2 раза в неде+
лю.
Уровень ферритина сыворотки
(или уровень сывороточного желе+
за) необходимо определять у всех
пациентов до начала и в процессе
лечения препаратом. При необходи+
мости назначается дополнительный
прием железа.
При наличии анемии ее причина
должна быть установлена до начала
терапии эпоэтином альфа. Необхо+
димо в кратчайшие сроки обеспе+
чить адекватное поступление желе+
за в организм, назначив перорально
препарат железа в дозе 200 мг/сут
(из расчета на двухвалентное желе+
зо), и поддерживать 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
введение препарата в дозе 600
МЕ/кг в неделю в течение 3 нед,
предшествующих операции (21+й,
14+й и 7+й дни перед операцией), и в
день операции. При необходимости,
когда по медицинским показаниям
необходимо сократить предопераци+
онный период, Эральфон® можно на+
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значать ежедневно в дозе 300 МЕ/кг
в течение 10 дней до операции, в день
операции и в течение 4 дней после
операции. Если уровень гемоглоби+
на в предоперационном периоде до+
стигает 150 г/л и выше, применение
эпоэтина альфа следует прекратить.
До начала терапии эпоэтином альфа
необходимо убедиться в отсутствии
у пациентов дефицита железа.
Все пациенты должны получать
адекватное количество железа (пе+
рорально 200 мг/сут из расчета на
двухвалентное железо) на протяже+
нии всего курса лечения. По воз+
можности, следует обеспечить до+
полнительное пероральное поступ+
ление железа до начала терапии эпо+
этином альфа для обеспечения адек+
ватного депо железа в организме бо+
льного.
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 контакта
с зажимами во время подготовки
шприца! Устройство активируется
путем нажатия на шток до зажимов.

Рисунок 3. Внимательно осмотреть
преднаполненный стеклянный шприц
с защитным устройством. Снять за/
щитный колпачок с иглы.

Рисунок 4. Провести инъекцию со/
гласно стандартной процедуре.

Рисунок 5. Нажать на шток боль/
шим пальцем и удерживать до тех
пор, пока вся доза препарата не
будет введена. Защитное устрой/
ство не активируется, пока вся
доза препарата 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
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
повышение АД, ухудшение течения
артериальной гипертензии (чаще
всего у пациентов с хронической
почечной недостаточностью), в от+
дельных случаях — гипертониче+
ский криз, резкое повышение АД с
симптомами энцефалопатии (го+
ловная боль, спутанность созна+
ния) и генерализованными тони+
ко+клоническими судорогами.
Со стороны органов кроветворения:
тромбоцитоз, в отдельных случа+
ях — тромбозы шунта или артерио+
венозной фистулы (в т.ч. пациенты
на гемодиализе со склонностью к
артериальной гипотензии или с
аневризмой, стенозом), аплазия
эритроцитарного ростка.
Аллергические реакции: кожная
сыпь (слабо или умеренно выра+
женная), экзема, крапивница, зуд,
ангионевротический отек.
Местные реакции: гиперемия, жже+
ние, слабая или умеренная болез+
ненность в месте введения (чаще
возникают при п/к введении).
Со стороны лабораторных показа-
телей: снижение концентрации
ферритина в сыворотке, при уре+
мии — гиперкалиемия, гиперфос+
фатемия.
Прочие: осложнения, связанные с
нарушением дыхания или со сни+
жением АД, иммунные реакции
(индукция образования антител),
обострение порфирии.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Снижает
концентрацию циклоспорина из+за
увеличения степени связывания его
с эритроцитами (может возникнуть
необходимость в коррекции дозы
циклоспорина).
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Фармацевтически несовместим с
растворами других ЛС.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. Симптомы:
усиление побочных эффектов.
Лечение: симптоматическое. При
высоком уровне гемоглобина —
кровопускание.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. Во время
лечения необходимо еженедельно
контролировать АД и проводить об+
щий анализ крови (включая тромбо+
циты, гематокрит, ферритин). В пред+
и послеоперационном периоде уро+
вень гемоглобина следует контроли+
ровать чаще, если исходный уровень
составлял <140 г/л. Необходимо по+
мнить, что эпоэтин альфа при лече+
нии анемии не заменяет гемотранс+
фузию, но снижает необходимость ее
повторного применения.
У больных с контролируемой арте+
риальной гипертензией или тромбо+
тическими осложнениями в анамне+
зе может потребоваться повышение
дозы гипотензивных ЛС и/или анти+
коагулянтов соответственно. При
назначении пациентам с печеночной
недостаточностью возможно замед+
ление метаболизма эпоэтина альфа и
выраженное усиление эритропоэза.
Безопасность применения препарата
у этой категории пациентов не уста+
новлена. Хотя препарат стимулиру+
ет эритропоэз, нельзя полностью
исключить возможность воздейст+
вия эпоэтина альфа на рост некото+
рых типов опухолей, в т.ч. костного
мозга.
Следует учитывать возможность
того, что предоперационное повыше+
ние уровня гемоглобина может слу+
жить предрасполагающим фактором
к развитию тромботических ослож+
нений. Перед проведением планово+
го хирургического вмешательства
пациенты должны получать адекват+
ную профилактическую антиагре+
гантную терапию. В пред+ и послео+
перационном периоде препарат не
рекомендуют назначать пациентам с

исходным уровнем гемоглобина бо+
лее 150 г/л.
У взрослых пациентов с хрониче+
ской почечной недостаточностью,
клинически выраженной ИБС или
хронической сердечной недостаточ+
ностью уровень гемоглобина не дол+
жен превышать 100–120 г/л.
Перед началом лечения следует иск+
лючить возможные причины неадек+
ватной реакции на препарат (дефи+
цит железа, фолиевой кислоты, циа+
нокобаламина, тяжелое отравление
солями алюминия, сопутствующие
инфекции, воспалительные процес+
сы и травмы, скрытые кровотечения,
гемолиз, фиброз костного мозга раз+
личной этиологии) и при необходи+
мости скорректировать лечение.
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 почеч+
ной недостаточностью коррекция
анемии может вызвать улучшение
аппетита и увеличение всасывания
калия и белков. Может потребовать+
ся периодическая коррекция пара+
метров диализа для поддержания



концентрации мочевины, креатини+
на и калия в пределах нормы.
У пациентов с хронической почеч+
ной недостаточностью необходимо
контролировать уровень электроли+
тов в сыворотке крови.
По имеющимся данным, применение
эпоэтина альфа у преддиализных па+
циентов не ускоряет прогрессирова+
ние хронической почечной недоста+
точности. Из+за повышения гематок+
рита часто требуется увеличить дозу
гепарина во время гемодиализа. При
неадекватной гепаринизации воз+
можны закупорка диализной систе+
мы, тромбоз сосудистого доступа,
особенно у больных с тенденцией к
гипотензии или осложнениями арте+
риовенозной фистулы (в т.ч. стеноз,
аневризма). У таких больных реко+
мендуется профилактика тромбозов.
При применении у женщин репро+
дуктивного возраста с анемией на
фоне хронической почечной недо+
статочности возможно возобновле+
ние менструаций. Пациентку следу+
ет предупредить о возможности на+
ступления беременности и необхо+
димости применения надежных ме+
тодов контрацепции до начала тера+
пии. В экспериментальных исследо+
ваниях на крысах и кроликах не об+
наружено тератогенное действие при
в/в введении в дозах до 500
ЕД/кг/сут; в более высоких дозах от+
мечено слабое, статистически незна+
чимое снижение фертильности.
Учитывая возможный более выра+
женный эффект препарата, его доза
не должна превышать дозу рекомби+
нантного эритропоэтина, использо+
вавшегося в предыдущем курсе лече+
ния. В течение первых 2 нед дозу не
изменяют, оценивают соотношение
доза/ответ. После этого доза может
быть уменьшена или увеличена (см.
«Способ применения 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 до+
полнительно нанесено 1, 2 или 3
цветных кольца и/или двухмерный
штрихкод, и/или буквенно+цифро+
вая кодировка, или без дополните+
льных колец, двухмерного штрих+
кода, буквенно+цифровой кодиров+
ки. По 5 амп. в контурной ячейковой
упаковке с покрытием или без него.
1 или 2 контурные ячейковые упа+
ковки в пачке из картона.
Пачка с двух сторон заклеивается
наклейками из самоклеящегося ма+
териала 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 (1000 МЕ), 0,4 мл (4000
МЕ). 1, 2 или 3 шприца в контурной
ячейковой упаковке с покрытием. 1
или 2 контурные ячейковые упа+
ковки в пачке из картона.
Пачка с двух сторон заклеивается
наклейками из самоклеящегося ма+
териала 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
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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
наклейками из самоклеящегося ма+
териала 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
наклейками из самоклеящегося ма+
териала 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.

ЭРЕСПАЛ®

(EURESPAL®)

Фенспирид* . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 530

Les Laboratoires Servier
(Франция)

СОСТАВ
Cироп . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 100 мл

активное вещество:
фенспирида
гидрохлорид . . . . . . . . . . . . . . . 0,2 г

вспомогательные вещества:
ароматизирующий состав с от+
тенками медового запаха — 0,5
г, солодки корней экстракт —
0,2 г, настойка ванильная — 0,4
г, глицерол — 22,5 г, краситель
солнечный закат желтый (Сан+
сет желтый S) — 0,01 г, метилпа+
рагидроксибензоат — 0,09 г,
пропилпарагидроксибензоат —
0,035 г; сахарин — 0,045 г, саха+
роза — 60 г, калия сорбат — 0,19
г; вода очищенная — до 100 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная жидкость
оранжевого цвета; возможно обра+
зование осадка, исчезающего при
взбалтывании.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Антигистаминное, проти-
вовоспалительное, спазмолитиче-
ское.

ФАРМАКОДИНАМИКА. Проти+
вовоспалительное средство, оказы+
вает антиэкссудативное действие,
препятствует развитию бронхоспаз+
ма. Проявляет антагонизм с медиа+
торами воспаления и аллергии: се+
ротонином, гистамином (блокада
H1+гистаминовых рецепторов), бра+
дикинином. Обладает миотропным
спазмолитическим эффектом. При
назначении в больших дозах снижа+
ет продукцию различных факторов
воспаления (цитокины, производ+
ные арахидоновой кислоты, свобод+
ные радикалы).

ФАРМАКОКИНЕТИКА. Хорошо
всасывается из ЖКТ.
Cmax в плазме крови после приема
внутрь достигается через (2,3±2,5)
ч (от 0,5 до 8 ч). T1/2 составляет 12 ч.
Выводится преимущественно поч+
ками (90%), через кишечник — 10%.



ПОКАЗАНИЯ
• заболевания верхних и нижних

дыхательных путей:
+ ринофарингит и ларингит;
+ трахеобронхит;
+ бронхит (на фоне хронической
дыхательной недостаточности или
без нее);
+ бронхиальная астма (в составе
комплексной терапии);
+ респираторные явления (кашель,
осиплость голоса, першение в гор+
ле) при кори, коклюше и гриппе;
+ инфекционные заболевания дыха+
тельных путей, сопровождающиеся
кашлем, при которых показана
стандартная антибиотикотерапия.
• отит и синусит различной этио+

логии.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

активному веществу и/или како+
му+либо из компонентов препарата;

• детский возраст до 2 лет.
C осторожностью: пациенты с непе+
реносимостью фруктозы, глюко+
зо+галактозной мальабсорбцией, де+
фицитом сахаразы/изомальтазы
(из+за присутствия сахарозы в со+

ставе Эреспал® сиропа), пациенты с
сахарным диабетом (из+за присутст+
вия сахарозы в составе Эреспал® си+
ропа).
ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Данные о применении препарата
Эреспал® у беременных отсутству+
ют или ограничены.
Прием препарата во время беремен+
ности не рекомендуется.
Терапия фенспиридом не является
основанием для прерывания насту+
пившей беременности.
Не следует применять Эреспал® во
время грудного вскармливания в
связи с отсутствием данных о про+
никновении фенспирида в грудное
молоко.
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Необходимо строго следовать реко+
мендациям лечащего врача.
Внутрь. Перед употреблением
взбалтывать.
Взрослым и подросткам: от 3 до 6
ст.ложек сиропа (45–90 мл) в сут+
ки, принимать перед едой.
Детям от 2 лет: рекомендуемая
доза — 4 мг/кг/сут:
при массе тела до 10 кг — от 2 до 4
ч.ложек сиропа в сутки (или 10–20
мл), можно добавлять в бутылочку
с питанием;
больше 10 кг — от 2 до 4 ст.ложек
сиропа в сутки (или 30–60 мл),
принимать перед едой.
1 ст.ложка (15 мл сиропа) содержит
30 мг фенспирида гидрохлорида и 9
г сахарозы.
1 ч.ложка (5 мл сиропа) содержит
10 мг фенспирида гидрохлорида и 3
г сахарозы.
Продолжительность лечения опре+
деляется врачом.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Необ+
ходимо информировать врача о по+
явлении у больного любых, в т.ч. не
упомянутых в данном описании не+
желательных реакций, а также об
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изменении лабораторных показате+
лей на фоне терапии.
Наиболее частые побочные реак+
ции на лекарственный препарат
Эреспал® наблюдаются со стороны
пищеварительной системы.
Частота побочных реакций, кото+
рые могут возникать во время тера+
пии, приведена в виде следующей
градации: очень часто (>1/10); час+
то (>1/100, <1/10); нечасто
(>1/1000, <1/100); редко
(>1/10000, <1/1000); очень редко
(<1/10000) и неустановленной час+
тоты (частота не может быть под+
считана по доступным данным).
Со стороны ССС: редко — умерен+
ная тахикардия, выраженность ко+
торой уменьшается при снижении
дозы препарата; неустановленной
частоты* — ощущение сердцебие+
ния, гипотензия, возможно связан+
ные с тахикардией.
Со стороны пищеварительной сис-
темы: часто — желудочно+кишеч+
ные расстройства, тошнота, боль в
эпигастрии; неустановленной час+
тоты* — диарея, рвота.
Со стороны ЦНС: редко — сонли+
вость; неустановленной частоты* —
головокружение.
Общие расстройства и симптомы:
неустановленной частоты* — асте+
ния, повышенная утомляемость.
Со стороны кожных покровов и под-
кожно-жировой клетчатки: ред+
ко — эритема, сыпь, крапивница,
ангионевротический отек, фикси+
рованная пигментная эритема; неу+
становленной частоты* — кожный
зуд, токсический эпидермальный
некролиз, синдром Стивен+
са+Джонсона.
*Данные пострегистрационного
применения
Риск развития реакций повышен+
ной чувствительности на краситель
Сансет желтый S, входящий в со+
став препарата.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Специаль+
ных исследований по изучению
взаимодействия фенспирида с дру+
гими ЛС не проводилось.
Из+за возможного усиления седа+
тивного эффекта при приеме блока+
торов гистаминовых Н1+рецепто+
ров не рекомендуется применение
препарата Эреспал® сироп в сочета+
нии с ЛС, обладающими седатив+
ным действием, или совместно с ал+
коголем.
ПЕРЕДОЗИРОВКА. При передо+
зировке препарата (отмечены слу+
чаи передозировки при приеме пре+
парата в дозе более 2320 мг) следует
немедленно обратиться за медицин+
ской помощью.
Симптомы: сонливость или воз+
буждение, тошнота, рвота, синусо+
вая тахикардия.
Лечение: промывание желудка, мо+
ниторинг ЭКГ. Поддержание жиз+
ненно важных функций организма.
ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. В состав
препарата входят парабены (пара+
гидроксибензоаты), вследствие чего
прием данного ЛС может провоци+
ровать развитие аллергических ре+
акций, в т.ч. отсроченных.
При назначении препарата пациен+
там с сахарным диабетом необходи+
мо учитывать, что Эреспал® сироп
содержит сахарозу (1 ч.ложка — 3 г
сахарозы = 0,3 ХЕ; 1 ст.ложка — 9 г
сахарозы = 0,9 ХЕ).
Влияние на способность управлять
автомобилем и выполнять работы,
требующие повышенной скорости
физических и психических реакций.
Исследований по изучению влия+
ния препарата Эреспал® на способ+
ность управлять транспортными
средствами и выполнять работы с
механизмами не проводилось. Па+
циенты должны быть осведомлены
о возможном развитии сонливости
при приеме препарата Эреспал®,
особенно в начале терапии или при
сочетании с приемом алкоголя, и



должны соблюдать осторожность
при управлении автотранспортны+
ми средствами и выполнении ра+
бот, требующих высокой скорости
психомоторных реакций.
ФОРМА ВЫПУСКА. При произ-
водстве «Лаборатории Сервье Ин-
дастри», Франция:
Сироп, 2 мг/мл. По 150 мл сиропа в
пластиковом флаконе (ПВХ) ко+
ричневого цвета с пластиковой
крышкой с контролем первого
вскрытия. Один флакон с инструк+
цией по медицинскому примене+
нию в картонной пачке.
При производстве на ОАО "Фарм-
стандарт-Лексредства", Россия:
Сироп, 2 мг/мл. По 150 мл или 250
мл сиропа в пластиковом флаконе
(ПВХ) коричневого цвета с пласти+
ковой крышкой с контролем пер+
вого вскрытия. Один флакон с ин+
струкцией по медицинскому при+
менению помещают в пачку кар+
тонную.
УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
По рецепту.

ЭССЕНЦИАЛЕ® Н
(ESSENTIALE® N)

Фосфолипиды . . . . . . . . . . . . . . . . 547

Представительство Акционерного
общества «Санофи-авентис груп»

(Франция)

СОСТАВ
Раствор для внутривен/
ного введения . . . . . . . . . . . . . 5 мл

активное вещество:
эссенциальные фосфо+
липиды EPL® — фос+
фатидилхолин из со+
евых бобов высушен+
ной субстанции, со+
держащей 93%
(3+sn+фосфатидил) хо+
лина . . . . . . . . . . . . . . . . . . 250,00 мг

вспомогательные вещества:
бензиловый спирт — 45,00 мг;
дезоксихолевая кислота —

126,50 мг; натрия хлорид —
12,00 мг; натрия гидроксид —
13,40 мг; рибофлавин — 0,50 мг;
вода для инъекций — до 5 мл

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачный раствор
желтого 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 пе+
ченочных клеток и их органелл, ко+
торое приводит к нарушениям ак+
тивности связанных с ними фермен+
тов и систем рецепторов, ухудше+
нию функциональной активности
печеночных клеток и снижению
способности к регенерации.
Фосфолипиды, входящие в состав
препарата Эссенциале® Н, соответст+
вуют по своей химической структуре
эндогенным фосфолипидам, но пре+
восходят эндогенные фосфолипиды
по активности за счет более высокого
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содержания в них ПНЖК (эссенциа+
льных). Встраивание этих высокоэ+
нергетических молекул в поврежден+
ные участки клеточных мембран гепа+
тоцитов восстанавливает целостность
печеночных клеток, способствует их
регенерации. Цис+двойные связи их
ПНЖК предотвращают параллельное
расположение углеводородных цепей
в фосфолипидах клеточных оболочек,
фосфолипидная структура клеточных
оболочек гепатоцитов «разрыхляет+
ся», что обусловливает повышение их
текучести и эластичности, улучшает
обмен веществ. Образующиеся функ+
циональные блоки повышают актив+
ность фиксированных на мембранах
ферментов и способствуют нормаль+
ному физиологическому пути проте+
кания важнейших метаболических
процессов.
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 введе+
ния, его не следует вводить внутримы+
шечно из+за возможных местных ре+
акций раздражения. При отсутствии
иных рекомендаций врача — 1–2 амп.
(5–10 мл) или в тяжелых случаях —
2–4 амп. (10–20 мл) в день. Содержи+
мое 2 амп. может быть введено одно+
временно. Нельзя смешивать в одном
шприце с другими ЛС. Рекомендуется
разводить раствор кровью пациента в
соотношении 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 возмож+
но развитие реакций повышенной
чувствительности; очень ред+
ко—возможны кожные аллергиче+
ские реакции (сыпь, экзантема или
крапивница); неизвестная часто+
та — 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.

ЭУФОРБИУМ
КОМПОЗИТУМ
НАЗЕНТРОПФЕН С®

(EUPHORBIUM
COMPOSITUM
NASENTROPFEN S®)

Biologische Heilmittel Heel GmbH
(Германия)

СОСТАВ
�Спрей назальный го/
меопатический . . . . . . . . . . . . 1 фл.

для приготовления 100 г требу+
ется
активные вещества:
Euphorbium (эуфор+
биум) D4 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г
Pulsatilla pratensis
(Pulsatilla) (пульса+
тилла пратензис
(пульсатилла) D2. . . . . . . . . . . . 1 г
Luffa operculata (люф+
фа оперкулята) D2 . . . . . . . . . . 1 г
Hydrargyrum biiodatum
(Mercurius bijodatus)
(гидраргирум бийода+
тум (меркуриус бий+
одатус) D8 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г
Mucosa nasalis suis (му+
коза назалис суис) D8 . . . . . . . 1 г
Hepar sulfuris (Hepar
sulfuris calcareum) (ге+
пар сульфурис (гепар
сульфурис каль+
кареум) D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г
Argentum nitricum (ар+
гентум нитрикум)
D10 . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 г
Sinusitis-Nosode (сину+
ситис+Нозоде) D13 . . . . . . . . . . 1 г

вспомогательные вещества: рас+
твор бензалкония хлорида —
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0,02 г; натрия хлорид — 0,8292 г;
натрия дигидрофосфата дигид+
рат — 0,0628 г; натрия гидрофосфа+
та дигидрат — 0,02 г; вода очищен+
ная — 91,068 г

ОПИСАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОЙ
ФОРМЫ. Прозрачная или слабоопа+
лесцирующая, бесцветная или свет+
ло+желтая жидкость без запаха.

ФАРМАКОЛОГИЧЕСКОЕ ДЕЙ/
СТВИЕ. Гомеопатическое.

СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Многокомпонентный гомеопатиче+
ский препарат, действие которого обу+
словлено компонентами, входящими
в его состав.
ПОКАЗАНИЯ
• риниты различной этиологии;
• хронический синусит.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная индивидуальная чув+

ствительность к компонентам пре+
парата;

• детский возраст до 4 лет (в связи с
недостаточностью клинических
данных).

С осторожностью: заболевания щито+
видной железы — в связи с наличием
активного компонента, содержащего
йод.

ПРИМЕНЕНИЕ ПРИ БЕРЕМЕН/
НОСТИ И КОРМЛЕНИИ ГРУДЬЮ.
Применение препарата возможно,
если ожидаемая польза для матери
превышает потенциальный риск для
плода и ребенка. Необходима консу+
льтация врача.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Интраназально. Детям с 6 до 12 лет, а
также лицам старше 12 лет и взрос+
лым — впрыскивать по 1–2 дозы в
каждую ноздрю 3–5 раз в день. Детям
от 4 до 6 лет осторожно впрыскивать
по 1 дозе 3–4 раза в день.

Рисунок 1а. Удалить защитное ко/
льцо.

Рисунок 1б. Снять защитный колпа/
чок.

Рисунок 2. До того, как пользовать/
ся препаратом в первый раз, сдавить
емкость несколько раз, как при по/
льзовании насосом, до появления
легкого облачка.

Рисунок 3. Ввести отверстие для
впрыскивания в ноздрю и впрыс/
нуть.
ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ. Воз+
можны аллергические реакции. В
редких случаях возможно повышен+
ное слюноотделение после примене+



ния препарата. В очень редких слу+
чаях возможно возникновение брон+
хоспазма у пациентов с предрасполо+
женностью к астме. При их развитии
необходимо прекратить применение
препарата и проконсультироваться с
врачом.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ. Примене+
ние гомеопатических препаратов не
исключает лечение другими ЛС.

ПЕРЕДОЗИРОВКА. Случаи пере+
дозировки до настоящего времени не
были зарегистрированы.

ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ. При забо+
леваниях щитовидной железы при+
менение препарата возможно только
после консультации с врачом.
При приеме гомеопатических ЛС
возможно временное обострение
имеющихся симптомов (первичное
ухудшение), в этом случае следует
прекратить прием препарата и про+
консультироваться с врачом. При
появлении побочных эффектов сле+
дует обратиться к врачу.
Влияние на способность управлять
транспортными средствами и рабо-
тать с механизмами. Препарат не
оказывает влияние на выполнение
потенциально опасных видов деяте+
льности, требующих особого внима+
ния и быстрых реакций (управление
автомобилем и другими транспорт+
ными средствами, работа с движу+
щимися механизмами, работа дис+
петчера и оператора и т.п.).
Флакон следует закрывать сразу по+
сле приема препарата.

ФОРМА ВЫПУСКА. Спрей назаль-
ный  гомеопатический. По  20  мл  во
флаконе коричневого стекла с доза+
тором+распылителем из полипропи+
лена и защитным колпачком из по+
липропилена с контролем первого
вскрытия. Каждый флакон помеща+
ют в пачку картонную.

УСЛОВИЯ ОТПУСКА ИЗ АПТЕК.
Без рецепта.

ЭФИЛИПТ®

(EFILIPT)

BELUPO d.d.
(Республика Хорватия)

СОСТАВ
Капли . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 1 фл.

каяпутовое эфирное масло
(Aetheroleum cajuputi), гвоздич+
ное эфирное масло (Aetherole-
um caryophylli), эвкалиптовое
эфирное масло (Aetheroleum
eucalypti), можжевеловое эфир+
ное масло (Aetheroleum junipe-
ri), эфирное масло перечной
мяты (Aetheroleum menthae pi-
peritae), метилсалицилат, мен+
тол

ХАРАКТЕРИСТИКА. Комплекс
натуральных эфирных масел для
снятия симптомов простуды.
ДЕЙСТВИЕ НА ОРГАНИЗМ.
Эфилипт® — комплекс специально
отобранных эфирных масел, полу+
ченных из лекарственных растений:
каяпутового дерева, эвкалипта, пе+
речной мяты, можжевельника, гвоз+
дики.
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Эфирные масла являются природ+
ными компонентами лекарствен+
ных растений, обладают характер+
ным ароматом, содержат многочис+
ленные терапевтические компонен+
ты, вследствие чего широко приме+
няются для профилактики и тера+
пии ряда состояний (воспаление
верхних дыхательных путей при
простудных заболеваниях), в т.ч.
для ароматерапии.
Эфилипт® используется для прове+
дения ингаляций при простуде,
ОРЗ и гриппе и устраняет связан+
ные с ними кашель, насморк, отеч+
ность носоглотки и другие воспали+
тельные явления в верхних дыхате+
льных путях. Особенно эффективно
применение капель Эфилипт® на на+
чальном этапе простуды.
Эфилипт® оказывает терапевтиче+
ское воздействие на организм при
принятии ванн и массаже. Эфир+
ные масла хорошо проникают в
кожу и лимфатическую сеть, вызы+
вают расширение кровеносных со+
судов и стимулируют перифериче+
скую циркуляцию. Эфилипт® сти+
мулирует обмен веществ в коже и
глубоких тканях, устраняет боле+
вые ощущения, вызывает ощуще+
ние теплоты и расслабленности. Те+
рапевтическое действие аромати+
ческих ванн обусловлено не только
проникновением эфирных масел
через кожу, но и вдыханием паров,
т.е. ингаляцией.

СВОЙСТВА КОМПОНЕНТОВ.
Биологически активные вещества
комплекса эфирных масел оказыва+
ют антисептический, противовоспа+
лительный эффекты и облегчают
откашливание.
Эфирное масло каяпутового дерева
уникально по химическому соста+
ву. Оно является мощным природ+
ным антисептиком, в т.ч. обладает
доказанной противовирусной ак+
тивностью. Сочетание его противо+
вирусной активности и противо+

воспалительного эффекта способ+
ствует быстрому восстановлению
функции дыхательных путей.
РЕКОМЕНДУЕТСЯ
• воспаление верхних дыхательных

путей (в виде ингаляций);
• ревматические боли в суставах и

спине, мышечная боль, неврит,
воспаление мягких тканей, а так+
же травматические повреждения,
особенно при спортивных трав+
мах (вывихи, ушибы, растяжения
и гематомы) — для принятия ванн
и массажа;

• с профилактической и оздорови+
тельной целью в банях и саунах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• повышенная чувствительность к

эфирным маслам;
• повреждение кожи и слизистых;
• детский возраст (младше 3 мес).
СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ.
Ингаляционно.
Сухая ингаляция: 2–3 капли Эфи+
липт® необходимо накапать на лю+
бой носитель (салфетка, носовой
платок, кожа, аромамедальон) и
глубоко вдыхать. Ингаляцию реко+
мендовано проводить не реже 5 раз
в день. Это удобный способ для
проведения ингаляций вне дома, в
т.ч. на работе и в транспорте. Для
облегчения дыхания во время сна
следует нанести 2–3 капли Эфи+
липт® на подушку. Эфирные масла,
из которых состоит Эфилипт®, не
оставляют следов на тканях;
Влажная, горячая ингаляция: в со+
суд с горячей водой (ингалятор) на+
капать 5 капель Эфилипта® и глубо+
ко вдыхать пары через нос в тече+
ние 5–10 мин. Ингаляцию рекомен+
довано проводить не менее 2–3 раз
в день.
Использование в аромалампе
В углубление аромалампы налить
несколько миллилитров горячей
воды, добавить 5–7 капель Эфи+
липта®, поставить зажженную све+
чу внутрь аромалампы и аромати+



зировать помещение от 30 мин да
нескольких часов. Этот метод испо+
льзования Эфилипта® подходит
для санации и дезодорирования
воздуха помещений и для пассив+
ной ингаляции страдающих респи+
раторными инфекциями.
Принятие ванн
В ванну с теплой водой (рекомен+
дованная температура воды — око+
ло 37–38 °C) накапать 2,5 мл капель
Эфилипт® (1 ч.ложка). Длитель+
ность принятия ванны — 10–15
мин. Ванны можно принимать каж+
дые 2–3 дня.
Массаж и растирания
Эфилипт® втирают в кожу, на бо+
лезненные участки несколько раз в
день. В масло или крем для массажа
добавляют несколько капель Эфи+
липт®. В среднем для массажа на 30

мл базового масла берется 7–8 ка+
пель эфирного. Ароматерапевтиче+
ский массаж — популярный и эф+
фективный метод применения
эфирных масел для расслабления
мышц, при спортивных травмах и
при простудах. При нанесении на
одежду и белье Эфилипт® не остав+
ляет видимых следов после испаре+
ния.
ФОРМА ВЫПУСКА. Капли. По 10
мл во флаконах; по 1 фл. в пачке кар+
тонной.

Эхинацеи пурпурной
травы сок (Echinaceae
purpurae herbae succus)597

� Синонимы
Иммунал®

597: р+р для приема
внутрь, табл. (Сандоз ЗАО) . . . . . . . . 256
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ГЛАВА 2. НАУЧНО�ИНФОРМАЦИОННЫЕ
МАТЕРИАЛЫ
Особенности применения лекарственных средств у детей

проф. Г.Л. Вышковский
проф. Е.Г. Лобанова

Лечение детей представляет собой очень важную, но одновременно и особо
трудную задачу. Общеизвестно, что недостаточная сформированность и продол$
жающееся развитие морфологических структур, биохимических и физиологиче$
ских процессов в детском организме обусловливают различия в фармакокинетике
и эффективности действия лекарственных средств у детей не только по сравнению
со взрослым организмом, но также и в зависимости от возраста. В процессе роста и
развития детей изменяются способы введения, режим назначения и дозы лекарств.
Детские дозы в подавляющем большинстве случаев не являются производными от
взрослых доз, а определяются в процессе клинических испытаний.

В приведенной ниже таблице в обобщенном виде представлены результаты ана$
лиза согласованных с производителем описаний из базы данных РЛС®, подготов$
ленных на основе утвержденных Министерством здравоохранения РФ
инструкций по медицинскому применению. В виде цитат указаны данные из всех
полей описаний, в которых есть упоминание о возможности применения в детском
возрасте (показания, противопоказания, способ применения и дозы, особые указа$
ния, меры предосторожности). В таблице представлены ЛС/БАДы, имеющие дет$
ские лекарственные формы или применяемые только у детей.

Надеемся, что предлагаемое приложение будет способствовать повышению эф$
фективности и безопасности лекарственной терапии у детей.

Полагаем, что получив из приложения «быструю» справку, врач обратится к
описанию препарата для получения полной информации по применению интере$
сующего его ЛС в педиатрической практике.
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Торговое название Лекформы

Сведения о возможности применения ЛС/БАДов у детей, содер�
жащиеся в различных полях описаний

Основные указания Дополнительные данные

Адиарин капс., пор.
д/сусп. для прие�
ма внутрь д/де�
тей

из показаний: ...у
детей...

из способа применения: ...порошок для
приготовления суспензии для приема
внутрь для детей: ...ребенку...//...капсулы:
...до 3 лет.../...3–14 лет.../...старше 14
лет...

Аква Марис капли наз. д/де�
тей, спрей наз.
доз.

из противопоказа�
ний: ...до 1 года (для
спрея назального
дозированного)...

из способа применения: ...спрей назаль�
ный дозированный: ...7–16 лет.../...с 1
года до 7 лет...//...капли назальные для
детей: ...с 1�го дня жизни...
из особых указаний: ...новорожденным...

Аква Марис беби, из�
делие для промыва�
ния и орошения по�
лости носа для детей

из способа применения: ...от 1 года до 2
лет...

Аквалор® форте мини
Средство для ороше�
ния и промывания по�
лости носа для детей
и взрослых

р�р д/интраназ.
введ.

из способа применения: ...старше 2
лет.../...до 2 лет...
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Торговое название Лекформы

Сведения о возможности применения ЛС/БАДов у детей, содер�
жащиеся в различных полях описаний

Основные указания Дополнительные данные

Аквалор® форте Сред�
ство для орошения и
промывания полости
носа для детей и
взрослых

р�р д/интраназ.
введ.

из способа применения: ...старше 2
лет.../...до 2 лет...

Бронхо�Ваксом® дет�
ский

капс. из показаний: ...с 6
мес до 12 лет...

из особых указаний: ...до 6 мес...//...млад�
ше 12 лет...

Дантинорм Бэби р�р для приема
внутрь гомеопат.

из показаний: ...у
детей...

из способа применения: ...ребенка...

Кортексин® для детей лиоф. д/р�ра для
в/м введ.

из показаний: ...у
детей...

из способа применения: ...детям...

Линекс для детей® пор. из способа применения: ...с рождения до
7 лет.../...с 7 до 12 лет...

Назол® Бэби капли наз. с осторожностью:
...до 6 лет...

из способа применения: ...до 1 года.../...от
1 года до 6 лет.../...старше 6 лет...
из особых указаний: ...до 1 года...//...у де�
тей...

Назол® Кидс спрей наз. д/де�
тей

из противопоказа�
ний: ...до 4 лет...
с осторожностью:
...до 6 лет...

из способа применения: ...с 6 до 12 лет...
из особых указаний: ...у детей...

Отривин® спрей наз. доз.
д/детей

из противопоказа�
ний: ...до 2 лет (для
спрея 0,05%)...//...до
12 лет (для спрея
0,1%)...

из способа применения: ...спрей назаль�
ный, 0,1%: ...дети старше 12
лет...//...спрей назальный, 0,05%: ...от 6
до 11 лет.../...от 2 до 5 лет...
из особых указаний: ...у детей...

Отривин Бэби Аспира�
тор назальный

из показаний: ...но�
ворожденного или
младенца...

из способа применения: ...у ребенка.../...за
ребенком.../...ребенка...

Синекод® капли для прие�
ма внутрь д/де�
тей, сироп

из противопоказа�
ний: ...до 2 мес (для
капель).../...до 3 лет
(для сиропа)...

из способа применения: ...капли: ...от 2
мес до 1 года.../...1–3 лет.../...старше 3
лет...//...сироп: ...от 3 до 6 лет.../...6–12
лет.../...12 лет и старше...

Супрадин® Кидс конфета жев. из противопоказа�
ний: ...дети раннего
возраста...

из способа применения: ...с 3 лет.../...с 4
до 14 лет...//...3–4 лет.../...4–7 лет.../...7–11
лет.../...11–14 лет...

Супрадин® Кидс гель гель д/детей из способа применения: ...от 3 до 6
лет.../...старше 7 лет и подрост�
кам...//...3–7 лет.../...старше 7 лет.../...3–7
лет.../...старше 7 лет...

Супрадин® Кидс миш�
ки

пастилки жев. из показаний:
...старше 11 лет...

из способа применения: ...старше 11
лет...//...11–14 лет...

Супрадин® Кидс Юни�
ор

табл. жев. из показаний: ...с 5
лет...

из способа применения: ...5–11
лет.../...старше 11 лет...//...5–7
лет.../...7–11 лет.../...11–13 лет...
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Торговое название Лекформы

Сведения о возможности применения ЛС/БАДов у детей, содер�
жащиеся в различных полях описаний

Основные указания Дополнительные данные

Флюдитек сироп, сироп
д/детей

из противопоказа�
ний: ...до 2 лет (для
сиропа 20 мг/мл для
детей).../...до 15 лет
(для сиропа 50
мг/мл)...

из способа применения: ...сироп 20 мг/мл
для детей: ...от 2 до 5 лет.../...старше 5
лет...//....сироп 50 мг/мл: ...старше 15
лет...

Форлакс® пор. д/р�ра для
приема внутрь
д/детей

из показаний: ...от 6
мес до 8 лет...

из способа применения: ...от 4 до 8
лет.../...от 1 года до 4 лет.../...от 6 мес до
1 года...
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